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Analyza neinterven¢ni studie COBRA prezentovana na 37. kongresu ECTRIMS (European Committee for
Treatment and Research in Multiple Sclerosis) obsahuje vysledky, ze téhotenstvi a kojeni matky lécené
glatiramer acetatem (GA) nemélo nepfiznivy vliv na potomstvo, pokud jde o hospitalizace a Ié¢bu anti-

biotiky, riistovou a vyvojovou retardaci v prvnich 18 mésicich Zivota.

Tato studie nezjistila zadné bezpecnostni riziko u déti matek s roztrousenou sklerézou (RS), které byly
v priibéhu téhotenstvi a kojeni vystaveny plisobeni glatiramer acetatu (Copaxone 20 nebo 40 mg/ml).

Protoze téméf polovina viech téhotenstvi
zen s RS je neplanovana, Zeny jsou primeérné
po dobu prvnich 30 dnl gravidity vystaveny
uc¢inkm DMT, nez je zjisténo téhotenstvi.
Lékari se poté rozhoduji, zda pokracovat
v |1é¢bé DMT s bezpecnym profilem pro té-
hotné Zeny nebo je [é¢ba DMT ukonéena. Pfi
opétovném nasazeni DMT béhem kojeni mo-
hou mit |ékafi ¢i zeny obavy, zda Ié¢bou nenf
poskozeno jejich dité.

Nova analyza studie COBRA poskytu-
je udaje, ze kumulativni expozice matky
GA béhem téhotenstvi a kojeni neovlivnila
negativné déti béhem prvnich 18 mésica
Zivota.

Studie COBRA vychazi z idaji némeckého
registru roztrousené sklerézy a téhotenstvi
(DMSKW) od roku 2011 do roku 2020. Do
studie byly zafazeny pacientky, u nichz byla

diagnostikovana relabujici RS (RR-MS), poro-
dily zivé déti, kojily pfi lé¢bé GA (COPAXONE
20 mg/ml nebo 40 mg/ml). Kontrolni skupinou
byly déti matek, které v dobé kojeni nebyly
lé¢eny zddnym DMT.

Profesorka Kerstin Hellwig, hlavni fesitel-
ka studie (Univerzita v Bochumi, Némecko),
vysledky komentovala: ,Studie COBRA pred-
stavuje nejvétsi soubor udajl o klinickém
stavu déti kojenych matkami lé¢enymi GA.
Nase nova analyza, kterd zahrnovala 50 déti
ve skupiné GA a 49 déti v kontrolni skupiné,
coz byli potomci matek s RS, které nebyly
béhem téhotenstvi a kojeni [éCeny zZddnym
Iékem modifikujicim onemocnéni (DMT), je
dilezitym poznatkem, ktery jsme doposud
postradali.”

Studie COBRA je retrospektivni obser-
vacni studii, ktera sbira a hodnoti data realné
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klinické praxe s vyuzitim dat z némeckého
registru RS a téhotenstvi. Bezpecnostni da-
ta do 18 mésicl véku déti byla srovnatelna
u obou skupin. Ro¢ni pocet hospitalizaci
déti byl 0,22 (95 % Cl: 0,09-0,35) v kohorté
s GA oproti kontrolni, kde ¢inil 0,26 (95 % Cl:
0,12-0,40). Mira uzivani antibiotik byla me-
zi kohortami podobna. Ristové parametry
(télesnd hmotnost, délka téla a obvod hlavy)
byly rovnéz srovnatelné po celé sledované
obdobi. Pediatii do 12 mésicl diagnostiko-
vali dvé déti s vyvojovou retardaci, obé déti
byly z kontrolni kohorty (4 %, n = 50; 95%
Cl: 0,49-13,71]).
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