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HLAVNÍ TÉMA
Tenektepláza v liečbe ischemickej NCMP

24 hodín, a úmrtia do 3 mesiacov boli medzi 

oboma skupinami podobné. Účinky tenek-

teplázy boli skúmané aj v ázijskej populácii 

klinickou štúdiou TRACE (Li et al., 2022) a ná-

slednou TRACE-2 (Wang et al., 2023). Štúdie 

tiež preukázali noninferioritu tenekteplázy 

z hľadiska účinnosti, ako aj porovnateľnú bez-

pečnosť u pacientov s iNCMP do 4,5 hodín 

od vzniku príznakov, ktorí neboli vhodní na 

embolektómiu.

Štúdia ATTEST-2 (Muir et al., 2023) potvrdi-

la noninferioritu tenekteplázy voči altepláze 

90 dní od vzniku príhody, s podobným bez-

pečnostným profilom u pacientov liečených 

do 4,5 hodiny od vzniku príhody. Štúdia TWIST 

(Roaldsen et al., 2023) sledovala efekt tenek-

teplázy v porovnaní s placebom podávaným 

u pacientov s iNCMP do 4,5 hodiny od prebu-

denia po vylúčení intracerebrálneho krvácania 

a veľkého ischemického jadra na nekontrast-

nom CT vyšetrení. Štúdia nepreukázala be-

nefit tenekteplázy v porovnaní s placebom. 

Je však potrebné skonštatovať, že štúdia ne-

dosiahla zaradenie 600 pôvodne plánovaných 

pacientov, a tak nedosiahla dostatočnú štatis-

tickú silu. Štúdia TIMELESS (Albers et al., 2024)) 

sledovala pacientov, u ktorých sa podávala 

tenektepláza alebo placebo a ktorí podstúpili 

endovaskulárnu trombektómiu 4,5–24 hodín 

od vzniku príhody s uzáverom vnútornej ka-

rotídy alebo ACM1 či ACM2 a mali prítomný 

perfúzny mismatch. Výsledky neukázali sig-

nifikantný rozdiel medzi skupinami v zmysle 

šance dosiahnutia nižšieho mRS skóre v deň 

90, no u pacientov s tenekteplázou bola dosia-

hnutá vyššia miera rekanalizácie v prvých 24 

hodinách v porovnaní s placebom. Aktuálne 

prebiehajú aj ďalšie klinické štúdie skúšajúce 

efekt tenekteplázy v rozšírenom terapeutic-

kom okne.

Efekt tenekteplázy u kandidátov na trom-

bektómiu (pacienti s akútnym uzáverom 

vnútornej karotídy, arteria cerebri media či 

arteria basilaris do 4,5 hodiny) sa porovnával 

s alteplázou v klinickej štúdii EXTEND-IA TNK 

(Campbell et al., 2018). Výsledky ukázali, že 

tenektepláza signifikantne zvyšovala šancu 

úspešnej rekanalizácie (medián mRS 2 vs. 3; 

OR 1,7 [95 % CI 1,0–2,8]; P = 0,04).

Metaanalýza 5 randomizovaných klinických 

štúdií (TNK-S2B, Australian-TNK, ATTEST, NOR-

TEST a EXTEND-IA TNK) (Burgos et Saver, 2019) 

zahŕňajúca 1 585 pacientov poukázala, že veľmi 

dobrý klinický výsledok (mRS 0–1) po 3 mesia-

coch dosiahlo 57,9 % pacientov s tenekteplázou 

oproti 55,4 % s alteplázou. Neformálna meta-

analýza s modelom náhodných efektov ukázala 

rozdiel rizika 4 % (95 % CI 1–8 %).

Ďalším skúmaným ukazovateľom, ktorý 

splnil hranicu noninferiority tenekteplázy, 

bola funkčná nezávislosť (mRS skóre 0–2). 

Miera symptomatického intracerebrálneho 

krvácania a úmrtnosti bola nízka a porovna-

teľná medzi tenekteplázou a alteplázou.

Iná publikovaná metaanalýza troch klinic-

kých štúdií (NOR-TEST, AcT, TRACE-2) (Xiong 

et al., 2023) potvrdila noninferioritu – výbor-

ný klinický výsledok v deň 90 53 % TNK vs. 

50,5 % ALT (0,03 [95 % CI 0,00–0,06]; I2 = 0 %), 

a bezpečnosť tenekteplázy v porovnaní s al-

teplázou – intracerebrálnalna hemorágia (0,00 

[95 % CI 0,01–0,01]; I2 = 0 %) alebo smrť (0,01 

[95 % CI 0,01–0,02]; I2 = 0 %). Metaanalýza 

zahŕňajúca klinické štúdie ATTEST, Australian-

TNK a EXTEND-IA TNK (Katsanos et al., 2021) 

analyzovala pacientov s uzáverom veľkej moz-

govej tepny. Ide o prvú štúdiu, ktorej výsledky 

poukazujú na to, že pacienti liečení tenek-

teplázou majú 3-násobne vyššiu frekvenciu 

dosiahnutia úspešnej rekanalizácie (OR 3,05 

[95 % CI 1,73–5,40]) a 2-násobne vyššiu šancu 

dosiahnutia dobrého klinického stavu (OR 2,06 

[95 % CI 1,15–3,69]) v porovnaní s alteplázou, 

s porovnateľným bezpečnostným profilom. 

Uzáver stredne veľkej tepny bol sekundárne 

analyzovaný z výsledkov klinickej štúdie AcT 

(Bala et al., 2024). Výsledky opäť poukázali na 

to, že liečba tenekteplázou je porovnateľná 

z hľadiska účinnosti aj bezpečnosti. Jedna 

z posledných publikovaných metaanalýz 

konštatuje, že sa nenašiel zásadnejší rozdiel 

vo výbornom klinickom výsledku 3 mesiace 

po príhode (OR 1,10 [95 % CI 0,98–1,23; 95 % 

CI  0,5–5,2]), výskyt intrakraniálneho krvácania 

bol porovnateľný (OR 1,12; [95 % CI 0,79–1,59; 

95 % CI 0,5–1,4]) a tenektepláza pravdepodob-

ne znižuje mortalitu z ľubovoľnej príčiny (ad-

justované OR [aOR] 0,44 [95 % CI 0,30–0,64]) 

(Ma et al., 2024). 

Podľa výsledkov in vitro aj ex vivo štúdií 

mala tenektepláza výraznejší protidoštičkový 

efekt v porovnaní s alteplázou (Serebruany et 

al., 2003). Na základe týchto údajov by sa dalo 

očakávať, že sa daná vlastnosť prejaví aj v kli-

nických štúdiách. Avšak v klinických štúdiách 

sa tento benefit nepreukázal, čo naznačuje, 

že hoci tenektepláza môže mať v laboratór-

nych podmienkach lepšie antitrombotické 

vlastnosti, rozdiely sa nemusia vždy prejaviť 

v reálnom klinickom prostredí.

Záverom je možné skonštatovať, že te-

nektepláza predstavuje vhodnú alternatívu 

liečby akútnej iNCMP, najmä v terapeutickom 

okne 4,5 hodiny od vzniku ťažkostí. V porov-

naní s alteplázou má výhodu jednorazového 

bolusového podania, bez nutnosti následnej 

hodinovej liečby. Tento fakt zásadným spô-

sobom zjednodušuje vnútronemocničný ma-

nažment iNCMP, skracuje door-to-needle time 

a zlepšuje logistiku sekundárneho transportu 

do komplexných cerebrovaskulárnych centi-

er. Podanie tenekteplázy bude tiež potrebné 

inkorporovať do národných usmernení. Podľa 

dostupných informácií bude tenektepláza 

v Česku, ako aj na Slovensku dostupná naj-

neskôr začiatkom roka 2025.
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