tov bolo 23 hospitalizovanych a 2 zomreli.
Obaja pacienti boli stredného veku, neboli
ockovani a mali rizikové faktory tazsieho
priebehu - 1. pacient mal diabetes mellitus
a hypertenziu, 2. pacientka lahkd nadvahu
a 2,5 mesiaca pred infekciou bola preliece-
na 4 g metylprednizolénu intravenézne pre
atak RS. Fatalnych pripadov v tejto analyze
bolo menej (0,8 %) nez u zvysnych pacientov
s RS, respektive populdcie ludi bez RS (1,97 %,
resp. 2,1 %). Miera hospitalizacie s COVID-19

bola u pacientov v Studii nizsia nez u paci-

PREHLEDOVE CLANKY (

COVID-19 U PACIENTOV S ROZTRUSENOU SKLEROZOU LIECENYCH OFATUMUMABOM

entov s RS na inej biologickej lie¢be. 98,4 %
pacientov sa po ochoreni zotavilo, zotavilo
s nasledkami alebo bolo v procese zotavo-
vania. 0,8 % pacientov nebolo v ¢ase zberu
dat vyliecenych a dvaja pacienti (0,8 %) zo-
mreli. Vy3sie prezentované data nenaznacuju
zvysené riziko tazsieho priebehu COVID-19
a rizika umrtia u pacientov lie¢enych ofatu-
mumabom v porovnani so zvy$kom pacien-
tov s diagnézou RS.

Z celkového poctu 1703 pacientov
v $tudii ALITHIOS sa nechalo zaockovat 559

Tab. 1. Demografické a klinické charakteristiky pacientov v studii ALITHIOS (Cross et al, 2022)

pacientov, 476 bolo plne o¢kovanych (z to-
ho 27 dostalo booster), 74 pacientov bolo
¢iastocne ockovanych a v 9 pripadoch nebola
ockovacia latka specifikovana. Za plne ocko-
vanych sa povazovali fudia najmenej 14 dni
po podani druhej davky vakciny. Vacsina
pacientov (78,9 %) dostala mRNA vakcinu.
Infekcia COVID-19 sa vyskytla iba v malom
pocte ockovanych. V skupine plne zaockova-
nych oséb islo o 7 pacientov (1,5 %), v skupi-
ne ¢iasto¢ne ockovanych o 11 0séb (1,97 %).
V 3 pripadoch bol stav hodnoteny ako tazky
a v 1 pripade ako zivot ohrozujuci (Obr. 1).

AE — nezZiaduca prihoda; BMI - index telesnej hmotnosti; EDSS — Expanded Disability Status Scale; RS — roztrisend
skleréza; RRRS — relabujiica-remitentnd RS; SPRS — sekunddrne progresivna RS; °N = 1703 predstavuje populdciu za-
radend do studie ALITHIOS. °Rozdelenie neZiaducich prihod bolo zaloZené na nasledujdcich systémovych trie-
dach orgdnov (SOC) MedDRA: "Srdcové ochorenie", "Poruchy metabolizmu a vyzivy", "Respiracné, hrudné a me-

diastindlne ochorenie" a "Cievne ochorenie".

Cross etal, 2022

Obr. 1. Vakcinacny status COVID-19 v Studii ALITHIOS (Cross et al, 2022)
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Akékolvek neziaduce prihody savisiace U ziadneho pacienta nebola hlasena rein-
Ofatumumab s COVID-19 fekcia (Cross et al., 2022).
20m Celkovo cledky tei v . o li
Charakteristika Celkoso COVID-19 | Potvrdeny | Podozrenie | Hospitalizovani Vysledky tejto analyzy maju svoje li-
e n=245 COVID-19 | na COVID-19 celkovo mitacie. Do otvorenej extenzie ALITHIOS
=l N=35 COVII;:9 pokracovali pacienti s relaps-remitujicou
n=
Vek (roky), priemer+SD  386+906  379+875  38+879  375+858 4,7+ 75 formou RS, ktori museli pri vstupe do studie
Zeny, n (%) 1186 (69,6) 171 (69,8) 147 (70,0) 24 (68,6) 13 (56,5) splnit niekolko kritérii, ako napriklad vek
BMIvkg/m? priemer+SD  2542+592 2542+594 2549+602  25+549 2732+532 do 55 rokov a nepritomnost vybranych ko-
Kategdria BMI, n (%) morbidit, ¢o nemusi Uplne reprezentovat
Nadvéha: < s ; -
redlnu populaciu pacientov s RS. Medzi ty-
BMI 25 a2 < 30 kg/m? 427 (25,1) 62 (25,3) 52 (24,8 10 (28,6) 9(391) pop p y
i+ 2
Obezita: BMI > 30 kg/m 307 (18,0) 45(18,4) 40(19,0) 5(14,3) 7(304) Tab. 2. Klasifikdcia COVID-19 podla zdvaznosti
EDSS, priemer £ SD 2,84+138 2,63+ 1,21 2,65+ 1,23 2,49+ 1,07 2,67 +1,10 priebehu (upravené podla Cross et al., 2022)
EDSS > 3,5; n (%) 430 (25,2) 44 (18,0) 40 (19,0) 4(11,4) 3(13,0) SEVERITY CTCAE v 5.0
Typ RS, n (%) 1. MILD (mierny)
RRRS 1621(952)  239(976) 204 (97,)) 35 (100) 22(957) ® asymptomaticky - mierne symptomy
SPRS 82 (4,8) 6(24) 6(29) 0 143) = iba klinické pozorovanie bez intervencie
Vybrané neziaduce priho- 2. MODERATE (stredne zavazny)
dy pred zahajenim liecby 60 (3,5) 60 (24,5) 52 (24,8 8(229) 3(13,0) ® minimalna neinvazivna intervencia
ochorenia COVID-19, n (%)° = bez obmedzenie sebesta¢nosti (ADL)*
Srdcoveé ochorenie 9(0,5) 937 838) 129) 0 3. SEVERE (zavazny, ale nie Zivot ohrozujuci)
POF}{?W metabolizmu 1408) 1457) 1362 109 143) = medicinsky vyznamna intervencia
avyzivy m obmedzend sebestacnost (ADL)*
Respwrgcnghrudne ' 28(16) 28 (11,4 25 (119) 386) 143) m hospitalizécia alebo pred|zenie hospitalizacie
a mediastinalne ochorenie 4. LIFE THREATENING (Zivot ohrozujuci)
Cievne ochorenie 18(1,1) 18(7.3) 15(7) 3(8,6) 2(87) urgentné intervencia

5. DEATH related to adverse event

*hygiena, obliekanie, uZitie liekov, prijem potravy,
bez priptitania na l6zko

CTCAE v5.0 - Common Terminology Criteria for
Adverse Events v5.0

5 Vsetkych
d 7 pacientov se

nezavazny uzdravilo

8 Vsetkych
1 0 pacientov se

nezavazny urdravilo

1 1 patient
nezévazny i se uzdravil



