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DLOUHODOBA UCINNOST A BEZPECNOST SIPONIMODU U PACIENTU SE SEKUNDARNE PROGRESIVNI ROZTROUSENOU SKLEROZOU: ANALYZA ZAKLADNICH DAT STUDIE EXPAND A JEJTEXTENZE

pfed vstupem do core faze studie a/nebo
> 1 gadolinium enhancujici |éze pfi vstupni

magnetické rezonanci.

Parametry magnetické
rezonance

Po 60 mésicich sledovani pacientl
v OLE fazi byl celkovy pokles objemu moz-
ku (kumulativni zména oproti vstupnimu
vysetieni: —1,62 % vs. —1,76 %; p < 0,05)
a pokles objemu thalamu (kumulativni
zména oproti vstupnimu vysetfeni: —2,68 %

vs. —3,48 %; p < 0,0001) snizen u nemoc-
nych s ¢asnou iniciaci siponimodu oproti
nemocnym s pozdni iniciaci siponimodu.
Switch na siponimod z placeba v OLE fazi
snizil redukci objemu mozku tak, ze jiz nebyl
vyznamny statisticky rozdil mezi skupina-
mi po péti letech [é¢by (Obr. 4) (Cree et al.,
2022).

Rocni pocet relaps
Dle vysledk( CORE studie a OLE faze
siponimod signifikantné snizuje riziko AAR

Obr. 3. Kaplan-Meierovo grafické zndzornéni Sestimésicni CDP zahrnujici data z core fdze a extenze

studie (populace s aktivni SP RS)
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(52,0 %, p < 0,0001) ve skupiné s ¢asnou
iniciaci siponimodu oproti skupiné s pozd-
ni iniciaci siponimodu (Obr. 5) (Cree et al.,
2022).

Kognitivni vykonnost

Riziko Sestimési¢niho potvrzeni CPS bylo
snizeno 023 % (HR (95% Cl): 0,77 (0,65-0,92)
p =0,0047) u pacientl s casnou iniciaci sipo-
nimodu oproti pacientim s pozdni iniciaci
siponimodu.

U pacientC s aktivni SP RS bylo riziko Ses-
timési¢niho poklesu kognitivniho vykonu
snizeno o 33 % ve skupiné s ¢asnou iniciaci
siponimodu oproti skupiné s pozdni iniciaci
siponimodu (HR (95% Cl): 0,67 (0,53-0,86)
p = 0,0018).

U nemocnych s neaktivni SP RS bylo
riziko $estimési¢niho poklesu kognitivni-
ho vykonu snizeno o 12,3 %, avsak nesig-
nifikantné (HR (95% Cl): 0,88 (0,68-1,14))
(Cree et al., 2022).

Nezadouci ucinky

Nejc¢astéjsi nezadouci ucinky se neli-
Sily od zaznamenanych v zakladni studii
EXPAND a zahrnovaly bolesti hlavy, hyper-
tenzi, nazofaryngitidu, infekce mocovych

Obr. 4. Kumulativni zndzornéni zmeény objemu mozku od zahdjeni Iécby v pribéhu terapie u véasné zahdjené Iécby siponimodem oproti pozdné zahdjené

[écbé siponimodem
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I Placebo — siponimod (core faze + extenze studie)
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[ Siponimod kontinuélné (core faze + extenze studie)
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