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Glatiramer acetát – léčba roztroušené sklerózy 
monitorovaná v registru ReMuS

Glatirameracetate – the treatment of multiple sclerosis 

monitored in the ReMuS Registry

Souhrn
V práci jsou prezentována data pacientů s RS léčených v ČR glatiramer acetátem (GA) zadaná do 

registru Registry of Multiple Sclerosis (ReMuS) retrospektivně i prospektivně. Výstupy z registru byly 

zpracovány za období od jeho založení 1. 1. 2013 do 30. 6. 2018 se zaměřením na data pacientů 

léčených přípravkem GA 20 mg/ ml (GA20) subkutánně denně nebo 40 mg/ ml (GA40) subkutánně 

3× týdně. Byla provedena analýza celkem 3 527 pacientů, kteří byli ve sledovaném období léčeni 

přípravkem GA20 či GA40. Celé sledované období bylo léčeno 868 pacientů (24,6 %) a léčbu v tomto 

období zahájilo 1 929 pacientů (54,6 %). Na konci sledovaného období, bylo léčeno GA celkem 

2 190 pacientů (62,1 %). V této podskupině bylo 205 pacientů (9,4 %) léčeno GA20 a 1 985 pacientů 

(90,6 %) GA40. Léčbu GA ukončilo 634 (32,9 %) pacientů, z toho 521 (82,2 %) z důvodu eskalace 

léčby a 113 pacientů (17,8 %) již dále nepokračovalo v imunomodulační léčbě.

Abstract
The data of patients with MS treated in the Czech Republic with glatirameracetate (GA) entered 

in both etrospectively and prospectively the Registry of Multiple Sclerosis (ReMuS) registry are 

presented. Outputs from the registry were processed over the period from its foundation on 

January 1, 2013 to June 30, 2018 focusing on patients treated daily with subcutaneous 20 mg/ml 

of GA (GA20) or subcutaneous 40 mg/ml (GA40) 3 times per week. Data of a total of 3,527 patients 

who were treated with GA20 or GA40 during the period monitored were analysed. 868 patients 

(24.6%) were treated during the entire monitored period and treatment in this period was started 

in 1,929 patients (54.6%). At the end of the reference period, a total of 2,190 (62.1%) patients were 

treated with GA. In this subgroup, 205 patients (9.4%) were treated with GA 20 and 1,985 patients 

(90.6%) with GA 40. Treatment with GA was fi nished in 634 (32.9%) patients, out of whom 521 (82.2%) 

were included for treatment escalation and 113 patients (17.8%) discontinued immunomodulatory 

therapy.
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Úvod
Více než 23 let jsou pacienti s atakovitou for-

mou RS (relaps remitentní forma RS; RRRS) ve 

světě i v ČR léčeni glatiramer acetátem (GA) 

nejprve denně subkutánně 20 mg/ ml (GA20) 

a v posledních letech převážně 3× týdně 

40 mg/ ml subkutánně (GA40). Výsledky prv-

ních klinických kontrolovaných studií po-

skytly nejen první data o účinnosti, bez-

pečnosti a snášenlivosti léčby, ale prokázaly 

význam účinnosti podmíněný časným zahá-

jením léčby a determinovaly indikaci léčby již 

po první demyelinizační atace – klinicky izo-

lovaném syndromu (clinically isolated syn-

drome; CIS). Rozdíly mezi výsledky kontrolo-

vaných klinických studií a novými poznatky 

z dlouhodobého monitorování v klinické 

praxi determinovaly organizaci observač-

ních studií a monitorování pacientů s RS 

v národních a nadnárodních registrech, ze-

jména v Evropě, Kanadě a USA [1]. V českých 

podmínkách byl takovou observační studií 

neintervenční, multicentrický, národní, pro-

spektivní observační projekt léčby GA u pa-

cientů s RRRS v podmínkách běžné klinické 

praxe [2]. Nadnárodní platformou se stala 

australská MS Base, která je celosvětovým re-
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gistrem pro získávání dat nejen o léčbě RS, 

ale i databankou klinických poznatků a zku-

šeností o tomto dosud kauzálně neléčitel-

ném zánětlivém autoimunitním a neurode-

generativním onemocnění CNS. Možnost 

propojení center pro dia gnostiku a léčbu RS 

(Multiple Sclerosis Center; MSC) s MS Base 

využívají již ně kte rá MSC v ČR. 

V ČR jsou od roku 2013 v součinnosti všech 

MSC shromažďována data pacientů léčených 

léky ovlivňujícími nemoc (disease modifying 

drugs; DMDs) v registru pacientů s dia gnózou 

RS (Registry of Multiple Sclerosis; ReMuS). 

Aktuálně jsou odborné veřejnosti předklá-

dána data nemocných léčených v ČR GA, 

oficiálně poskytnutá firmou Teva Pharma-

ceuticals CR, s. r. o., která je získala po projed-

nání a schválení Nadačním fondem IMPULS 

a Sekcí klinické neuroimunologie a likvo-

rologie (SKNIL) České neurologické společ-

nosti (ČNS) ČLS JEP z registru ReMuS. Výstupy 

z registru byly zpracovány za období od 1. 1. 

2013 do 30. 6. 2018 se zaměřením na data pa-

cientů léčených GA20 nebo GA40 zadaných 

dlouhodobě retrospektivně i prospektivně.

Cíle analýzy
Cílem detailní analýzy dat v registru ReMuS 

byla podskupina dlouhodobě léčených pa-

cientů, kteří ve sledovaném období zahájili 

léčbu, a těch, kteří byli přípravkem GA léčeni 

celé sledované období.

Dalším cílem byl popis podskupiny pa-

cientů, kteří byli GA léčeni na konci sledova-

ného období. U těchto pacientů bylo cílem 

provést analýzu účinnosti léčby podle va-

rianty léku, kterou užívají (20 mg/ ml nebo 

40 mg/ ml).

Posledním cílem byla analýza léčby pod-

skupiny pacientů, kteří ukončili léčbu GA 

v průběhu jednoho zvoleného roku (2016), 

vč. analýzy léčby následující po ukončení 

užívání GA. 

Metodika
Registr ReMuS byl založen Nadačním fon-

dem IMPULS v roce 2013 za odborné pod-

pory SKNIL ČNS ČLS JEP s cílem získávat kva-

litní a reprezentativní údaje o pacientech 

s dia gnózou RS v ČR. Od konce roku 2016 je 

v registru ReMuS zapojeno všech 15 MSC ČR.

Do registru ReMuS bylo zařazeno 

k 30. 6. 2018 celkem 13 850 pacientů s dia-

gnózou RS, kteří jsou léčeni v jednom 

z 15 MSC. Vzhledem k cíli této analýzy z nich 

byla vybrána podskupina 3 527 pacientů, 

kteří byli kdykoli ve sledovaném období od 

1. 1. 2013 do 30. 6. 2018 léčeni GA20 či GA40. 

V rámci analýzy jsou popisovány základní pa-

rametry z registru ReMuS – věk, pohlaví, za-

městnanost, sociální dávky, délka trvání one-

mocnění, Expanded Disability Status Scale 

(EDSS) a relapsy. Sledované parametry jsou 

přesně defi novány. EDSS vyjadřující stupeň 

invalidity nabývá hodnot od 0 do 10, kdy 

0 znamená zdravý pacient bez potíží, stupeň 

5 představuje značné postižení, schopnost 

samostatné chůze na vzdálenost do 200 m, 

stupeň 10 znamená úmrtí v důsledku RS. 

Vzhledem k tomu, že každý pacient je sledo-

ván různě dlouhou dobu, je potřeba změnu 

EDSS normovat na 1 rok. Nejedná se o hod-

notu EDSS jako takovou, ale o změnu EDSS 

za 1 rok. Změna EDSS na 1 rok je rozdíl EDSS 

mezi první a poslední dostupnou návště-

vou popsaných pacientů ve sledovaném ob-

dobí dělený délkou období mezi těmito ná-

vštěvami a vynásobený počtem dní v roce 

(365,25). Tato metodika předpokládá pře-

vážně monotónní průběh změn EDSS a za-

nedbává nelinearitu postupného zhoršování 

EDSS v čase.

Relaps neboli ataka je, akutní období zhor-

šení onemocnění trvající minimálně 24 h. 

Počet relapsů na rok – počet relapsů ve sle-

dovaném období normovaný na jeden rok 

je ARR (annualised relapse rate) – dělený po-

čtem dní sledovaného období a vynáso-

bený 365,25. 

Pro popis dat z registru ReMuS byla pou-

žita popisná statistika. Kategoriální proměnné 

jsou popsány pomocí četností pacientů 

v jednotlivých kategoriích a procentuálního 

zastoupení. Spojité proměnné jsou popsány 

prostřednictvím průměru, směrodatné od-

chylky, mediánu, minima, maxima a počtu 

zpracovávaných hodnot. Pro analýzu pa-

cientů s CIS byla uplatněna již méně použí-

vaná defi nice – pacienti pouze s relapsem 

v období začátku onemocnění. Z této ana-

lýzy byli vyřazeni pacienti s primární progresí, 

pacienti bez udání doby začátku onemoc-

nění a pacienti s chybně zadanou dobou za-

čátku onemocnění. Pro účely vymezení ob-

dobí začátku onemocnění bylo uvažováno 

30 dní před datem a 30 dní po datu začátku 

onemocnění. 

Výsledky
Celkový počet pacientů, kteří jsou v regis-

tru ReMuS a byli ve sledovaném období od 

1. 1. 2013 do 30. 6. 2018 léčeni přípravkem 

GA, je 3 527. Celkem 1 929 naivních pacientů 

(54,6 %) zahájilo svou první léčbu GA (tab. 1). 

Z těchto 1 929 pacientů ukončilo léčbu GA 

Tab. 1. Počet pacientů léčených LP GA ve sledovaném období od 1. 1. 2013 
do 30. 6. 2018.

Počet 
pacientů Procento

pacienti léčení LP GA kdykoliv ve sledovaném období 3 527 100,0 %

pacienti, kteří začali první léčbu LP GA ve sledovaném období 1 929 54,7 %

pacienti, kteří užívali LP GA celé sledované období 868 24,6 %

GA – glatiramer acetát; LP – léčivý přípravek 

Tab. 2. Délka léčby GA.

Délka léčby GA (dny) Průměr SD Medián Minimum Maximum Počet hodnot

pacienti s ukončenou léčbou GA 539,9 422,5 434,5 1 1 918 634

pacienti pokračující v léčbě GA 905,3 558,0 867,0 3 1 999 1 295

celkem 785,2 545,0 692,0 1 1 999 1 929

GA – glatiramer acetát; SD – směrodatná odchylka
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celkem 634 pacientů (32,9 %). Průměrná 

délka léčby těchto pacientů byla 540 dní, 

což je přibližně 1,5 roku. Celkem 1 295 pa-

cientů (67,1 %) pokračovalo v léčbě GA do 

30. 6. 2018 a průměrná délka jejich léčby 

byla 905 dní, což odpovídá přibližně 2,5 roku 

(tab. 2). Z 634 pacientů, kteří ukončili léčbu, 

již dále nepokračovalo v léčbě DMD 113 pa-

cientů (17,8 %). Celkem 521 pacientů (82,2 %) 

zahájilo ve sledovaném období další léčbu 

DMD, nejčastěji se jednalo o eskalaci léčby 

na léčivý přípravky Tecfi dera (Biogen, Cam-

brigde, MA, USA) (22,7 %) a Gilenya (Novar-

tis, Basilej, Švýcarko) (19,4 %). Podrobnější 

přehled změny léčby ukazuje tab. 3, ve které 

jsou ve skupině „Ostatní“ souhrnně uvedeny 

jednotlivé případy pacientů převedených 

na léčivé přípravky (LP): Lemtrada (Sanofi , 

Paříž, Francie), Betaferon (Bayer, Leverkusen, 

Německo), Extavia (Novartis, Basilej, Švýcar-

sko), Mabthera (Roche, Basilej, Švýcarsko) 

a Ocrevus (Roche, Basilej, Švýcarsko) (tab. 3).

Analýza pacientů léčených GA 

po celé sledované období

Pacientů léčených GA20 nebo GA40 po celé 

sledované období, bylo celkem 868 (24,6 %) 

(tab. 1). Průměrná doba mezi první a po-

slední návštěvou ve sledovaném období 

byla 1 670,7 dne, což odpovídá 4,6 roku. 

V průměru u všech 868 pacientů došlo ke 

zhoršení EDSS o 0,04 stupně na rok. Celkově 

se zlepšilo 12,7 % dlouhodobě léčených pa-

cientů ve sledovaném období a 55,8 % pa-

cientů mělo na konci sledovaného období 

stejné EDSS jako na začátku. Pouze u 31,6 % 

pacientů se zvýšil stupeň EDSS v průměru 

o 0,20 stupně EDSS za 1 rok (tab. 4). Počet 

relapsů byl analyzován za celé sledované 

období. U každého pacienta byl počet re-

lapsů v daném období počítán na jeden rok 

(ARR). ARR u dlouhodobě léčených pacientů 

byl 0,11. Pacienti, kteří vyvinuli relaps ve sle-

dovaném období (38,1 %), měli ARR 0,28 

(tab. 5). 

Analýzy pacientů léčených GA 

k datu výstupu z registru

K 30. 6. 2018 bylo GA celkem léčeno 

2 190 pacientů (62,1 %), z nich 205 (9,4 %) 

GA20 a 1 985 pacientů (90,6 %) GA40 (tab. 6). 

V uvedené podskupině 2 190 pacientů 

bylo na konci sledovaného období 74,9 % 

žen a 25,1 % mužů. Průměrný věk pacientů 

v době poslední návštěvy byl 41,6 let. Nej-

větší podíl pacientů byl ve věkovém roz-

mezí 40–50 let (31,4 %) a 30–40 let (30,3 %). 

V analyzované podskupině pacientů nebyli 

pacienti mladší než 10 let (obr. 1). Průměrný 

věk v době začátku onemocnění byl 32,1 let. 

U pacientů užívajících GA40 byl průměrný 

věk přibližně o 1,5 roku vyšší než u pacientů 

užívajících GA20. Průměrný věk byl v době 

zahájení první léčby GA 36,5 let. Průměrná 

doba trvání RS byla 9,6 let. U pacientů uží-

Tab. 3. Následující léčba DMD po ukončení léčby glatiramer acetátem.

Následující terapie DMD Počet pacientů Procento

bez další léčby DMD ve sledovaném období 113 17,8 %

Tecfi dera 144 22,7 %

Gilenya 123 19,4 %

Aubagio 70 11,0 %

Tysabri 60 9,5 %

Rebif 44 45 7,1 %

Avonex 29 4,6 %

Plegridy 24 3,8 %

Rebif 22 16 2,5 %

ostatní 10 1,6 %

DMD – léky ovlivňující nemoc

Tab. 4. Vývoj EDSS ve sledovaném období.

Změna EDSS Průměr SD Medián Minimum Maximum Počet hodnot Procento

zlepšení EDSS –0,14 0,07 –0,10 –0,49 –0,09 110 12,7 %

stejné EDSS – – – – – 484 55,8 %

zhoršení EDSS 0,20 0,16 0,13 0,09 1,02  274 31,6 %

celkem zhoršení EDSS 0,04 0,15 0,00 –0,49 1,02 868 100,0 %

EDSS – Expanded Disability Status Scale; SD – směrodatná odchylka

Tab. 5. Počet relapsů na pacienta na rok ve sledovaném období.

Počet relapsů Průměr (ARR) SD Medián Minimum Maximum Počet pacientů Procento

pacienti bez relapsu – – – – – 537 61,9 %

pacienti s relapsem 0,28 0,17 0,18 0,18 1,09 331 38,1 %

celkem všichni pacienti 0,11 0,17 0,00 0,00 1,09 868 100,0 %

ARR – počet relapsů ve sledovaném období normovaný na jeden rok; SD – směrodatná odchylka
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vajících GA20 byla průměrná doba trvání 

RS přibližně o 1,5 roku delší než u pacientů 

užívajících GA40. Stupeň invalidity byl stan-

dardně hodnocen na každé návštěvě po-

mocí EDSS. Analýza stupně invalidity byla 

provedena z EDSS z poslední dostupné ná-

vštěvy pacienta ve sledovaném období. Me-

dián hodnoty EDSS byl 2,0. Nejvíce pacientů 

mělo EDSS mezi 1,5 a 2 (obr. 2). Medián hod-

noty EDSS byl shodný u pacientů užívajících 

GA20 a GA40. 

Mezi základní parametry hodnocení účin-

nosti GA řadíme vedle stupně disability 

počet relapsů. Z pacientů, kteří jsou v sou-

časné době léčeni GA, mělo 42,7 % pacientů 

v registru zaznamenán pouze jeden relaps 

v době počátku onemocnění (CIS). Zby-

lých 57,3 % pacientů mělo alespoň dva re-

lapsy (RRRS). Za posledních 6 měsíců do 

30. 6. 2018 mělo 6,3 % pacientů relaps, za 

12 měsíců to bylo 14,9 % a za 24 měsíců to 

bylo 33,1 %. ARR za poslední 2 roky sledo-

vání byl 0,17.

Dalším analyzovaným parametrem byla 

forma léčby relapsu – ambulantně vs. za 

hospitalizace. Většina relapsů (83,3 % v po-

sledních 6 měsících a 76,4 % v posledních 

12 měsících) byla léčena ambulantně. Zazna-

menané relapsy byly většinou léčeny metyl-

prednisolonem intravenózně (Solu-medrol 

infuze). Průměrná celková dávka byla v po-

sledních 6 měsících 2 828,0 mg, medián byl 

3 000 mg. Za posledních 12 měsíců byla prů-

měrná celková dávka 2 912,3 mg a medián 

opět 3 000 mg.

Dalším parametrem účinnosti léčby GA 

je nepochybně hodnocení zaměstnanosti 

a stupně invalidy. Zaměstnanost a pobírání 

sociálních dávek bylo vyhodnoceno z údajů 

poslední návštěvy před koncem sledova-

ného období (tj. před 30. 6. 2018). Celkem 

Tab. 6. Počet pacientů léčených GA ve sledovaném období od 1. 1. 2013 
do 30. 6. 2018.

Počet pacientů Procento

pacienti léčení GA kdykoliv ve sledovaném období 3 527 100,0 %

pacienti léčení GA k 30. 6. 2018 2 190 62,1 %

pacienti léčení GA20 205 9,4 %

pacienti léčení GA40 1 985 90,6 %

GA – glatiramer acetát; GA20 – glatiramer acetát 20 mg/ml; GA40 – glatiramer acetát 

40 mg/ml

Obr. 2. Rozložení všech analyzovaných pacientů podle stupně Expanded Disability Status Scale.
Fig. 2. Distribution of all patients analysed by Expanded Disability Status Scale grade.
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Obr. 1. Počet pacientů léčených přípravkem glatiramer acetát v jednotlivých dekádách věku v době poslední návštěvy.
Fig. 1. The number of patients treated with glatiramer acetate in each decade of age at the time of the last visit.
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1 343 pacientů (61,3 %) pracuje na plný úva-

zek a dalších 300 pacientů (13,7 %) pracuje 

na částečný úvazek. Dohromady 450 pa-

cientů (20,5 %) nepracuje (obr 3). U pacientů 

užívajících GA20 je pacientů pracujících na 

plný úvazek celkem 57,6 % a u pacientů, kteří 

užívají GA40, je to 61,7 %. Celkem 1 339 pa-

cientů (61,1 %) nepobírá žádné sociální 

dávky. Z pacientů, kteří užívají GA20, to bylo 

59,0 % pacientů a GA40 to bylo 61,4 % pa-

cientů (obr. 4).

Celkem pro 72,6 % pacientů, kteří byli na 

poslední návštěvě v období do 30. 6. 2018, 

byl GA první léčivý přípravek ze skupiny 

DMD (tj. užívali GA v tzv. první linii léčby). 

Zbylých 27,4 % pacientů užívalo GA jako dru-

hou nebo další léčebnou volbu, na kterou 

byli převedeni z jiného DMD přípravku. Nej-

častěji se jednalo o interferon beta (Betafe-

ron [Bayer, Leverkusen, Německo] [22,7 % 

převedených pacientů], Rebif 44 [Merck, 

Darmstadt, Německo] [22,0 % převedených 

pacientů] a Avonex [Biogen, Cambrigde, MA, 

USA] [21,2 % převedených pacientů]) (tab. 7). 

Jednoroční analýza účinnosti 

léčby GA

Jako modelový byl zvolen k jednoroční ana-

lýze rok 2016. Z celkového počtu 3 527 pa-

cientů, kteří byli ve sledovaném období lé-

čeni přípravkem GA, bylo analyzováno 

285 pacientů (8,1 %), kteří ukončili léčbu 

v průběhu roku 2016. Celkem u 190 pacientů 

(66,7 %) byly po ukončení léčby GA prove-

deny switch nebo eskalace na jinou léčbu 

DMD a u 95 pacientů (33,3 %) byla léčba 

DMD ukončena nebo přerušena např. z dů-

vodu plánovaného těhotenství (tab. 8). Dů-

vodem eskalace léčby byly u 179 pacientů ze 

190 (94,2 %) dva nebo více relapsů a u 11 pa-

cientů (5,8 %) pouze jeden relaps. V prů-

měru došlo ve zvoleném roce 2016 u všech 

179 pacientů ke zhoršení EDSS o 0,35 stupně 

na rok. Pouze 5,3 % pacientů se ve sledova-

ném období celkově zlepšilo a 39,2 % pa-

cientů mělo na konci sledovaného období 

totožnou hodnotu EDSS jako na začátku. 

V 55,6 % se pacientům hodnota EDSS zhor-

šila v průměru o 0,72 stupně na rok (tab. 9). 

Medián hodnoty EDSS na poslední návštěvě 

před ukončením léčby GA byl 3,0. Nejčas-

tější volbou eskalace léčby byly Tecfi dera 

cps 240 mg (24,9 %) a Gilenya tbl. 0,5 mg 

(19,3 %) (tab. 10). V rámci hodnocení účin-

nosti eskalace léčby byla analyzována prů-

měrná změna EDSS a ARR. V průměru došlo 

u 188 pacientů s dostupnými údaji o EDSS 

ke zlepšení EDSS o 0,04 stupně na rok. Cel-

kem 17,0 % pacientů se ve sledovaném ob-

dobí celkově zlepšilo, 67,6 % pacientů mělo 

na konci sledovaného období totožnou 

hodnotu EDSS jako na začátku a u 15,4 % 

pacientů se EDSS zvýšilo o 1,19 stupně na 

rok. Průměrná hodnota ARR byla 0,35. U pa-

Obr. 3. Rozložení všech analyzovaných pa-
cientů podle zaměstnanosti.
Fig. 3. Distribution of all patients analysed 
by employment.
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Obr. 4. Rozložení všech analyzovaných pa-
cientů podle sociálních dávek.
Fig. 4. Distribution of all patients analysed 
by social benefi ts.
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Tab. 7. Předchozí terapie DMD 
u pacientů s glatiramer acetátem.

Předchozí terapie 
DMD Počet Procento

Betaferon 136 22,7 %

Rebif [44] 132 22,0 %

Avonex 127 21,2 %

Rebif [22] 96 16,0 %

Extavia 35 5,8 %

Aubagio 29 4,8 %

Plegridy 14 2,3 %

Tecfi dera 14 2,3 %

Tysabri 10 1,7 %

Gilenya 6 1,0 %

DMD – léky ovlivňující nemoc

Tab. 8. Počet pacientů léčených GA ve sledovaném období od 1. 1. 2013 
do 30. 6. 2018 – ukončení léčby.

Počet 
pacientů Procento

pacienti léčení GA kdykoliv v průběhu sledovaného období 3 527 100,0 %

pacienti, kteří ukončili léčbu GA v průběhu roku 2016 285 8,1 %

pacienti, kteří po ukončení léčby GA byli převedeni na jinou 

léčbu DMD
190 66,7 %

pacienti, kteří po ukončení léčby GA nepokračovali v léčbě DMD 95 33,3 %

DMD – léky ovlivňující nemoc; GA – glatiramer acetát
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3 527 (25,5 %) pacientů léčeno ve sledova-

ném období GA. K aktuálnímu datu hodno-

cení 30. 6. 2018 bylo aktivně léčeno 2 190 pa-

cientů (62,1 %). ReMuS poskytuje informaci 

o profi lu indikace GA jako první léčebné volby 

nebo druhé volby, ať už z důvodu intole-

rance nebo neúčinnosti jiné léčby první linie. 

ReMuS neposkytuje informace o deeskalaci 

léčby RS, kde by mohl být GA indikován. Ta-

kový léčebný protokol nejprve indukční tera-

pie s následnou deeskalací léčby např. GA by 

pravděpodobně zvýšil procento pacientů lé-

čených GA. Naopak velmi detailní informace 

poskytuje ReMus u pacientů, u kterých byl GA 

první volbou, celkem 1 929 pacientů. Ve sle-

dovaném období z nich 634 (32,9 %) léčbu GA 

ukončilo a 1 295 pacientů (67,1 %) pokračuje 

v léčbě. Z celkem 634 pacientů, kteří ve sledo-

vaném období zahájili a ukončili léčbu GA, již 

113 pacientů (17,8 %) nepokračovalo v léčbě 

DMD. Trvalé ukončení léčby GA nebo jako 

nízká účinnost eskalace v jednoroční analýze 

naznačují absenci včasné eskalace léčby GA, 

která byla také hodnocena ve studii PreCISe.

V analyzovaném souboru 634 pacientů, 

kteří ukončili léčbu GA, se u 82 % jednalo 

o eskalaci léčby, méně o switch v rámci 

první linie léčby RS (tab. 3). Převažovala es-

kalace na dimetyl fumarát (Tecfi dera cps. 

240 mg [22,7 %]) a fi ngolimod (Gilenya tbl. 

0,5 mg [19,4 %]), tedy pacienti spolu s lé-

kaři preferovali v rámci eskalace tabletovou 

formu léčby a pouze v 11,1 % byla míra akti-

vity RS jasným indikátorem eskalace léčby na 

infuzní lékovou formu natalizumabu nebo 

vřené fáze, byl 0,42 a v hodnocení za celých 

6 let klinické studie 0,23. EDSS bylo u 69,3 % 

pacientů stabilní jako na začátku léčby nebo 

zlepšeno až o 1 stupeň [6]. Prezentované 

výsledky ARR a EDSS hodnocené v registru 

ReMuS korespondují s výsledky studií a vy-

kazují příznivější trendy.

V následujících letech proběhly srovná-

vací studie s GA a interferonem beta v růz-

ném dávkování. Z jejich závěrů vyplynulo, 

že není významný rozdíl mezi podáváním 

vysokých dávek interferonu beta a GA v re-

dukci počtu atak. Nejen výsledky kontrolo-

vaných klinických studií, observační studie, 

ale také 23letá klinická praxe potvrdila účin-

nost, bezpečnost a pozici GA v první linií 

léčby RRRS a CIS. Ve studii PreCISe byla sle-

dována účinnost GA v indikaci CIS na oddá-

lení vzniku druhé ataky. Výsledkem bylo sig-

nifi kantní oddálení druhé ataky o 386 dní ve 

srovnání s neléčenou skupinou, rovněž tak 

o 58 % méně nových T2 vážených lézí na 

MR a jejich menší objem. Po odslepení stu-

die PreCISE následovala otevřená fáze stu-

die, která prokázala oddálení rizika konverze 

do RRRS o 41 % (HR: 0,59; 95% CI: 0,44–0,80; 

p = 0,0005) v porovnání s placebovou skupi-

nou, oddálila konverzi CIS do RRRS o 972 dní, 

snížila mozkovou atrofi i (–28 %; p = 0,0209), 

omezila počet nových T2 vážených lézí na 

MR v průběhu 1 roku (–42 %; p < 0,0001) 

a zmenšila objem T2 vážených lézí na MR 

o 22 % (p = 0,0005) [7].

Z celkového počtu 13 850 pacientů v re-

gistru ReMuS k 30. 6. 2018 bylo celkem 

cientů, kteří ve sledovaném období vyvi-

nuli relaps (25,3 %), byl ARR v daném období 

1,38 (tab. 11). Průměrná doba mezi první 

a poslední dostupnou návštěvou ve sledo-

vaném období jednoho roku po eskalaci 

léčby byla 280,6 dne, což odpovídá 0,8 roku.

Diskuze
Účinnost GA20 v léčbě RRRS byla ověřena 

prvními klinickými studiemi zveřejněnými již 

v roce 1995 [3–5] a publikována s výsledky 

následné otevřené fáze, kde ARR pacientů, 

kteří byli randomizováni a přestoupili do ote-

Tab. 10. Následující po ukončení léčby 
glatiramer acetátem.

Následující 
terapie DMD

Počet 
pacientů Procento

Tecfi dera 71 24,9 %

Gilenya 55 19,3 %

Aubagio 30 10,5 %

Tysabri 16 5,6 %

Rebif [44] 6 2,1 %

Avonex 4 1,4 %

Betaferon 3 1,1 %

Lemtrada 2 0,7 %

Rebif [22] 2 0,7 %

Plegridy 1 0,4 %

DMD – léky ovlivňující nemoc

Tab. 9. Vývoj EDSS ve sledovaném období léčby glatiramer acetátem.

 Změna EDSS Průměr SD Medián Minimum Maximum Počet hodnot Procento

zlepšení EDSS –0,87 1,50 –0,25 –5,07 –0,16 9 5,3 %

stejné EDSS – – – – – 67 39,2 %

zhoršení EDSS 0,72 0,73 0,48 0,14 3,80 95 55,6 %

celkem zhoršení EDSS 0,35 0,79 0,17 –5,07 3,80 171 100,0 %

EDSS – Expanded Disability Status Scale; SD – směrodatná odchylka

Tab. 11. Počet relapsů na pacienta na rok ve sledovaném období po ukončení léčby glatiramer acetátem.

 Počet relapsů Průměr SD Medián Minimum Maximum Počet pacientů Procento

pacienti bez relapsu – – – – – 142 74,7 %

pacienti s relapsem 1,38 0,73 1,00 1,00 4,00 48 25,3 %

celkem všichni pacienti 0,35 0,70 0,00 0,00 4,00 190 100,0 %

SD – směrodatná odchylka
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výskyt nežádoucích reakcí injekční léčby 

preferován před G20.

Etické principy

Studie byla provedena ve shodě s Helsinskou deklaraci 

z roku 1975 (a jejími revizemi z let 2004 a 2008). Studie 

nepodléhá schválení etickou komisi.

Konfl ikt zájmů

Autoři deklarují, že v souvislosti s předmětem studie 

nemají žádné komerční zájmy.
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post injekčních komplikací jako nízký. Nebyly 

zaznamenány žádné případy kardiovasku-

lární či jiné systémové komplikace ani žádné 

případy oportunních infekcí vč. progresivní 

multifokální encefalopatie [9].

Aktuální data hodnocené kohorty potvrdila 

oprávněnost změny léčby z GA20 na GA40. 

Aktuálně 90,6 % pacientů léčených GA40 lze 

v klinických parametrech srovnávat s výsledky 

analýzy studie GALA (Glatiramer Acetace 

Low-Frequency Administration). V této dvo-

jitě slepé, placebem kontrolované studii 

III. fáze byla hodnocena účinnost a bezpeč-

nost G40 u pacientů s RRRS v průběhu 1 roku. 

Při hodnocení primárního cíle studie proká-

zala redukci ARR o 34,4 % ve skupině pacientů 

léčených G40 proti placebu (p < 0,0001) a sig-

nifi kantní redukci 44,8 % (p < 0,0001) kumu-

lativního počtu gadolinium enhancujících 

T1 lézi na MR a redukci 34,7 % (p < 0,0001) no-

vých nebo zvětšených T2 lézí. Ze studie vyply-

nulo, že GA40 vykazuje časný klinický účinek 

již po dvou měsících od zahájení léčby. Stu-

die GALA prokázala redukovaný výskyt nežá-

doucích reakcí vyplývajících z injekční aplikace 

GA a rovněž tak lokálních reakcí v místě vpi-

chu a současně zdůvodňuje switch pacientů 

z G20 na G40 [10].

Závěr
Byl analyzován soubor 3 527 pacientů, kteří 

byli v období od 1. 1. 2013 do 30. 6. 2018 lé-

čeni GA. Z analýzy vyplynuly dlouho-

dobé výsledky účinnosti a bezpečnosti GA 

v reálné klinické praxi. Vykazují více než 50 % 

pacientů, kteří po celé více než 5leté období 

byli bez progrese invalidity a bez relapsů 

a podtrhují oprávněnost pokračování léčby 

GA. Na druhé straně však vysoké procento 

pacientů, kteří ukončili léčbu GA (32,9 %), de-

klaruje nezbytnost včasné eskalace léčby. 

V porovnání s klinickými studiemi byl pro-

kázán větší benefi t z dlouhodobé léčby GA 

u pacientů z registru ReMuS. GA40 je nejen 

pro rychlejší nástup účinnosti, ale i pro nízký 

v tabulce uvedené „ostatní“ (alemtuzumab, 

rituximab, ocrelizumab).

Překvapivý je vysoký průměrný věk 

(36,5 roku) pacientů v době zahájení první 

volby léčby GA. V porovnání s analýzou k 31. 

12. 2015, kdy byl průměrný věk 35,0 let [8], 

je paradoxně tendence k nárůstu. Při exis-

tenci stále časnějšího stanovení dia gnózy 

CIS nebo RRRS tato data evokují řadu otázek, 

zda skutečně převažují pacienti primárně lé-

čení GA v této věkové kategorii, zda vzrůstá 

počet pacientů bez nutnosti eskalace, nebo 

se jedná o pozdní eskalaci léčby, nebo se 

jedná o jiné faktory ovlivňující tento údaj, 

jako jsou interval mezi stanovením dia gnózy 

RS a zahájením léčby nebo problém v zadá-

vání dat do registru a jejich analýze. 

Registr ReMuS při hodnocení dlouho-

dobé účinnosti GA (kohorta 868 pacientů 

léčených po celé hodnocené období) v po-

rovnání s kontrolovanými klinickým studiemi 

v této kohortě pacientů vykazuje více než 

u 50 % pacientů v celém 5leté období stav 

bez progrese invalidity a bez relapsů. 

S cílem získat aktuální data o účinnosti 

léčby GA byla provedena analýza všech pa-

cientů léčených GA k datu 30. 6. 2018 s hod-

nocením zpětně za 6 a 12 měsíců a 2 roky od 

tohoto data. Celkem 61,3 % pacientů v době 

poslední návštěvy pracovalo na plný úvazek 

a korespondujících 61,1 % nepobíralo žádné 

sociální dávky. Celkem 72,6 % pacientů, kteří 

byli na poslední návštěvě v období do 30. 6. 

2018 léčeni GA, užívalo GA jako první léčeb-

nou volbu. V posledních 12 měsících nově 

zahájilo léčbu GA 8,6 % pacientů jako léčbu 

první volby a 3,8 % jako switch z jiné DMD 

léčby. 

Absence závažných nežádoucích reakcí 

a nízký výskyt známých lokálních reakcí 

v místě vpichu (erytém, zduření, pruritus, 

otoky) byly v korelaci s literární četností, rov-

něž tak bezprostřední komplikace po injekci 

GA (dušnost, vazodilatace, bolest na hrudi 

a palpitace). Celkově je hodnocen výskyt 

proLékaře.cz | 18.3.2026


