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HODNOCENI UCINNOSTI LECBY ROZTROUSENE SKLEROZY V/ P VYVOJ KONCEPTU NEDA

Hodnoceni ucinnosti lécby roztrousené sklerézy

v praxi, vyvoj konceptu NEDA

prof. MUDr. Eva Kubala Havrdova, DrSc.
Neurologicka klinika a Centrum klinickych neurovéd, 1. LF UK a VFN Praha

S pfichodem vysoce efektivni |é¢by roztrousené sklerdzy je v sou¢asnosti mozno uva-
zovat i o dlouhodobé remisi. Koncept NEDA (no evidence of disease activity) vznikl po
vyhodnoceni klinické studie s natalizumabem. Od té doby je pouzivan k hodnoceni
efektu studii s novymi léky a umoziuje jejich porovnavani. Zahrnuje hodnoceni po-
Ctu relapst, progrese a nalezu na MR. Bylo by jisté mozné pridat jesté mnoho dalSich
polozek, bohuzel i v této jednoduché formé je u vétsiny pacientd dlouhodobé velmi
obtizné dosazitelny.
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Evaluating the efficacy of treatment for multiple sclerosis in the practice;
development of the NEDA concept

With the advent of highly effective treatment for multiple sclerosis, it is currently pos-
sible to consider even long-term remission. The NEDA (no evidence of disease activity)
concept was introduced following the evaluation of a clinical trial with natalizumab.
Since then, it has been used to evaluate the effect in studies with novel drugs, allowing
their comparison. It involves the assessment of relapse rates, progression, and MRI
findings. It would certainly be possible to add many more items; however, even in this
simple form, it is very difficult to achieve in the long term in the majority of patients.

Key words: multiple sclerosis, NEDA concept, MRI, neurofilament light chains.

UplIna remise nemoci je vyznamnym cilem
lé¢by autoimunitnich onemocnéni, jako je
revmatoidni artritida, psoriaza a Crohnova
nemoc. Diky pokrokiim v biologické 1écbé
antagonisty tumor nekrotizujiciho faktoru
alfa u revmatoidni artritidy az 50 % pacient(
doséhne absence aktivity nemoci.

U roztrousené sklerdézy (RS) se od 1ékd,
dnes oznacovanych jako prvoliniové, nece-
kalo, Ze povedou k dlouhodobé stabilizaci.
Klinické studie prokazaly snizeni poctu relapst
0 30 %, ale nedokazaly potvrdit zastaveni pro-
grese invalidity. Studie zahrnovaly pacienty
s rdznou délkou trvani nemoci a mirou posti-
zeni (EDSS 0-5,5), coz statisticky komplikovalo
prokazovéani zpomaleni disability. Pouze u in-
terferonu beta-1a byla dolozena stabilizace
nemoci u pacientl s nizkym EDSS (0-3,5), ale
kvuli pred¢asnému ukonceni studie nebyla

data plné vyuzita. Pozdégjsi studie s pacienty
po prvni atace ukazaly, Ze 1é¢ba prvoliniovy-
mi léky mlze oddalit dalsi ataku, ale nevede
k plnému zastaveni aktivity nemoci.
Dulezitou roli od pocatku klinickych stu-
dii s biologickou lé¢bou RS hrélo sledovani
magnetické rezonance (MR), které dolozZilo
snizeni poc¢tu novych a gadolinium vychy-
tavajicich lézi. U nékterych studii, jako u gla-
tiramer acetatu, vsak MR biomarkery nebyly
zpocatku zahrnuty. Tento ,klinicko-radiolo-
gicky paradox” — nesoulad mezi klinickymi
a radiologickymi vysledky - vedl ke zpochyb-
néni vyznamu MR. Hlavni pfi¢inou paradoxu
byla technickd omezeni v dobé studii, kdy
byly analyzovany snimky z rliznych piistrojd
a pracovist. Nebylo mozné hodnotit narlst
atrofie mozku nebo misni léze, které hraji vy-

znamnou roli v progresi RS. Ackoli se pokro-
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