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HLAVNÍ TÉMA
Primum non nocere: Jak bezpečná je moderní terapie roztroušené sklerózy?
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Roztroušená skleróza je chronické autoimunitní onemocnění centrálního nervo-
vého systému, které bez léčby vede k významnému neurologickému postižení. 
Časné nasazení vysoce účinné chorobu-modifikující terapie zásadně proměnilo 
prognózu pacientů a umožnilo efektivní potlačení zánětlivé aktivity a zpomalení 
progrese onemocnění. Vyšší účinnost je však spojena s vyšší mírou rizik, včetně 
závažných infekcí, autoimunitních komplikací a potenciálně i malignit. Nejčastěj-
šími nežádoucími účinky zůstávají infekce, jejichž riziko je akcentováno zejména 
u anti-CD20 monoklonálních protilátek. Článek shrnuje hlavní bezpečnostní rizika 
spojená s jednotlivými přípravky a představuje dostupné strategie jejich prevence: 
vakcinaci, laboratorní a klinický screening, úpravy dávkování i imunoglobulinovou 
substituci. Významnou roli sehrávají data z reálné klinické praxe – v ČR byl v roce 
2024 spuštěn systematický sběr bezpečnostních dat v rámci registru ReMuS, který 
během prvního roku zachytil přes 5 000 událostí. Pozornost je věnována i perspek-
tivním přístupům s potenciálně příznivějším bezpečnostním profilem. Primum non 
nocere dnes neznamená léčbu omezovat, ale aktivně a individualizovaně řídit rizika 
v kontextu moderní neuroimunologické péče.
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Primum non nocere: How safe is modern therapy for multiple sclerosis?

Multiple sclerosis is a chronic autoimmune disease of the central nervous system 
which, if left untreated, leads to significant neurological disability. The early initiation 
of high-efficacy disease-modifying therapy has fundamentally improved patient 
prognosis, effectively suppressing inflammatory activity and slowing disease progres-
sion. However, higher efficacy comes with an increased risk of serious adverse events, 
including infections, autoimmune complications, and potentially malignancies. Infec-
tions remain the most frequent adverse event, with the risk particularly pronounced 
in therapies involving anti-CD20 monoclonal antibodies. This article summarises the 
key safety concerns associated with individual treatments and presents available 
preventive strategies, including vaccination, laboratory and clinical screening, dose 
adjustments, and immunoglobulin substitution. Real-world data play a crucial role 
in this context – systematic safety monitoring was launched in the Czech Republic 
in 2024 through the ReMuS registry, recording over 5,000 events in the first year. 
The article also highlights emerging therapeutic approaches with potentially more 
favourable safety profiles. Primum non nocere today does not mean limiting treat-
ment but actively and individually managing risks within the framework of modern 
neuroimmunological care.
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