24 hodin, a umrtia do 3 mesiacov boli medzi
oboma skupinami podobné. U¢inky tenek-
teplazy boli skimané aj v azijskej populacii
klinickou $tudiou TRACE (Li et al., 2022) a na-
slednou TRACE-2 (Wang et al., 2023). Studie
tiez preukazali noninferioritu tenekteplazy
z hladiska tGcinnosti, ako aj porovnatelnu bez-
pec¢nost u pacientov s INCMP do 4,5 hodin
od vzniku priznakov, ktori neboli vhodni na
embolektémiu.

Stadia ATTEST-2 (Muir et al., 2023) potvrdi-
la noninferioritu tenekteplazy voci alteplaze
90 dni od vzniku prihody, s podobnym bez-
pecnostnym profilom u pacientov lie¢enych
do 4,5 hodiny od vzniku prihody. Stidia TWIST
(Roaldsen et al., 2023) sledovala efekt tenek-
teplazy v porovnani s placebom podavanym
u pacientov s INCMP do 4,5 hodiny od prebu-
denia po vyluceniintracerebralneho krvéacania
a velkého ischemického jadra na nekontrast-
nom CT vysetreni. Studia nepreukézala be-
nefit tenekteplazy v porovnani s placebom.
Je viak potrebné skonstatovat, Ze Studia ne-
dosiahla zaradenie 600 pévodne planovanych
pacientov, a tak nedosiahla dostato¢nu Statis-
tick silu. Stadia TIMELESS (Albers et al., 2024))
sledovala pacientov, u ktorych sa podavala
tenektepldza alebo placebo a ktori podstupili
endovaskularnu trombektémiu 4,5-24 hodin
od vzniku prihody s uzaverom vnutornej ka-
rotidy alebo ACM1 ¢i ACM2 a mali pritomny
perfuzny mismatch. Vysledky neukazali sig-
nifikantny rozdiel medzi skupinami v zmysle
$ance dosiahnutia nizSieho mRS skére v den
90, no u pacientov s tenekteplazou bola dosia-
hnuta vyssia miera rekanalizacie v prvych 24
hodinach v porovnani s placebom. Aktualne
prebiehaju aj dalsie klinické studie skusajuce
efekt tenekteplazy v rozsirenom terapeutic-
kom okne.

Efekt tenekteplazy u kandidatov na trom-
bektémiu (pacienti s akitnym uzdverom
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vnutornej karotidy, arteria cerebri media ¢i
arteria basilaris do 4,5 hodiny) sa porovnaval
s alteplazou v klinickej Studii EXTEND-IA TNK
(Campbell et al., 2018). Vysledky ukazali, ze
tenekteplaza signifikantne zvysovala Sancu
Uspesdnej rekanalizacie (median mRS 2 vs. 3;
OR 1,7 [95 % CI 1,0-2,8]; P = 0,04).

Metaanalyza 5 randomizovanych klinickych
studii (TNK-S2B, Australian-TNK, ATTEST, NOR-
TEST a EXTEND-IA TNK) (Burgos et Saver, 2019)
zahrfnajuca 1585 pacientov poukazala, ze velmi
dobry klinicky vysledok (mRS 0-1) po 3 mesia-
coch dosiahlo 57,9 % pacientov s tenekteplazou
oproti 55,4 % s alteplazou. Neformalna meta-
analyza s modelom ndhodnych efektov ukazala
rozdiel rizika 4 % (95 % Cl 1-8 %).

Dal3im skimanym ukazovatelom, ktory
splnil hranicu noninferiority tenekteplazy,
bola funkéna nezavislost (mRS skore 0-2).
Miera symptomatického intracerebrélneho
krvacania a umrtnosti bola nizka a porovna-
telna medzi tenekteplazou a alteplazou.

Ina publikovana metaanalyza troch klinic-
kych $tudii (NOR-TEST, AcT, TRACE-2) (Xiong
et al,, 2023) potvrdila noninferioritu - vybor-
ny klinicky vysledok v deri 90 53 % TNK vs.
50,5 % ALT (0,03 [95 % C1 0,00-0,06]; 12 = 0 %),
a bezpecnost tenekteplazy v porovnani s al-
tepldzou - intracerebréalnalna hemoragia (0,00
[95 % C1 0,01-0,01]; 12 = 0 %) alebo smrt (0,01
[95 % CI 0,01-0,02]; 12 = 0 %). Metaanalyza
zahfniajuca klinické stidie ATTEST, Australian-
TNK a EXTEND-IA TNK (Katsanos et al., 2021)
analyzovala pacientov s uzdverom velkej moz-
govej tepny. Ide o prvu studiu, ktorej vysledky
poukazuju na to, Zze pacienti lie¢eni tenek-
teplazou maju 3-nasobne vyssiu frekvenciu
dosiahnutia Uspesnej rekanalizacie (OR 3,05
[95 % ClI 1,73-5,40]) a 2-nasobne vyssiu Sancu
dosiahnutia dobrého klinického stavu (OR 2,06
[95 % CI 1,15-3,69]) v porovnani s alteplazou,
s porovnatelnym bezpecnostnym profilom.
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Uzéver stredne velkej tepny bol sekundarne
analyzovany z vysledkov klinickej studie AcT
(Bala et al., 2024). Vysledky opat poukazali na
to, ze lie¢ba tenektepladzou je porovnatelnd
z hladiska ucinnosti aj bezpec¢nosti. Jedna
z poslednych publikovanych metaanalyz
konstatuje, Ze sa nenasiel zasadnejsi rozdiel
vo vybornom klinickom vysledku 3 mesiace
po prihode (OR 1,10 [95 % Cl 0,98-1,23; 95 %
Cl 0,5-5,2]), vyskyt intrakranidlneho krvécania
bol porovnatelny (OR 1,12; [95 % Cl 0,79-1,59;
95 % C10,5-1,4]) a tenekteplaza pravdepodob-
ne znizuje mortalitu z lubovolnej priciny (ad-
justované OR [aOR] 0,44 [95 % Cl 0,30-0,64])
(Ma et al., 2024).

Podla vysledkov in vitro aj ex vivo studii
mala tenekteplaza vyraznejsi protidostickovy
efekt v porovnani s alteplazou (Serebruany et
al., 2003). Na zdklade tychto udajov by sa dalo
ocakavat, Ze sa dana vlastnost prejavi aj v kli-
nickych Studiach. Aviak v klinickych studiach
sa tento benefit nepreukazal, ¢o naznacuje,
ze hoci tenekteplaza méze mat v laborator-
nych podmienkach lepsie antitrombotické
vlastnosti, rozdiely sa nemusia vzdy prejavit
v redlnom klinickom prostredi.

Zéaverom je mozné skonstatovat, ze te-
nektepldza predstavuje vhodnu alternativu
liecby akutnej iNCMP, najma v terapeutickom
okne 4,5 hodiny od vzniku tazkosti. V porov-
nani s altepldzou ma vyhodu jednorazového
bolusového podania, bez nutnosti nasledne;j
hodinovej lie¢by. Tento fakt zasadnym spo-
sobom zjednodusuje vnitronemocni¢ny ma-
nazment iNCMP, skracuje door-to-needle time
a zlepSuje logistiku sekundarneho transportu
do komplexnych cerebrovaskularnych centi-
er. Podanie tenekteplazy bude tiez potrebné
inkorporovat do ndrodnych usmerneni. Podla
dostupnych informacii bude tenekteplaza
v Cesku, ako aj na Slovensku dostupna naj-
neskor zaciatkom roka 2025.
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