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Tudama’ny
Vilasz a z‘udoma’ny ‘vz'/a’ga’éa’l
mina’ennapi kérdéseinkre. ..

A Tobb mint tiz év telt el, amidta a sclerosis

multiplex (SM) terdpidjaban helyet kaptak az
immunmodulans (immunrendszerre hat6) gyogysze-
rek. Ma négyféle injekcids készitmény ismert: Avonex,
Betaferon, Copaxone és Rebif. Osszefoglalé néven a
,betegség lefolydsdt megvaltoztaté gyogyszer” (az
angol ,disease modifying treatment” kifejezésbdl) ki-
fejezéssel is emlegetik 6ket. A készitmények kiilon-
boznek hatéanyagban, beadasi médban és gyakori-
sagban (ldsd tabldzatunkat).

Tabldzat:
A kiilénbdzé immunmoduldnsok hatéanyaga,
beaddsi médja és gyakorisdga

Hatéanyag Beaddsiméd Gyakorisdg
Glatiramer-acetdt bérald (sc.) naponta
Interferon-béta 1a izomba (im.)  heti 1X

Interferon-béta 1b bérald (sc.) minden mdsodik napon
Interferon-béta Ta bérald (sc.) hetente 3X

A gyogyszerek hatékonysagat tobb klinikai kozpont-
ban, randomizalt (véletlenszer(ien kivélasztott) bete-
gekkel a placebéval (a vizsgalt hatdanyagot nem tartal-
mazo6 artalmatlan szer) szemben vizsgaltak ki ugy, hogy
a kezel6orvos sem tudta, hogy a beteg gyégyszert vagy
placebot kap. A készitmények hatékonysagat tobb adat
alapjan elemezték: a koponya-MR-vizsgélattal kimu-
tathatd goécok, valamint a gadoliniumhalmozé gdécok
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szamaval, az elsé allapotrosszabbodasig eltelt idével,
a neurolégiai karosodashoz szamértéket rendelé EDSS
szammal, stb. Ezek az elsé vizsgalatok szinte mindegyik
készitmény tekintetében eltértek egymastdl, ezért nem
lehetett 6sszevetni 6ket.

Ahogy egyre tébb SM-péciens hasznélta ezeket a
gyogyszereket, egyre tobbszor merilt fel a kérdés,
hogy lehet-e egyenldségjelet tenni a készitmények
kozé, vagy van olyan, amelyik kitlnik tulajdonséagai-
val kozulik.

Az ugynevezett fej-fej melletti vizsgalatok (head-
to-head study), amelyek az eltelt idészakban feje-
z6dtek be, valaszt adnak a kérdésekre. A vizsgdlatok
adatainak egy része kézleményként jelent meg tudo-
manyos lapokban, egy része konferenciakon volt el-
érheté.

Az egyik Osszehasonlitd vizsgalat a REGARD volt,
mely a Copaxone és Rebif hatékonysagat vetette 6sz-
sze klinikai szempontbdl és az MRI-n lathaté karosodas
vizsgalataval. Els6dleges végpontként az ujabb alla-
potrosszabboddsig eltelt idét hatdroztdk meg. A tobb
mint egy évig tarté vizsgalatba 764 McDonald-krité-
riumrendszer szerint igazolt SM-beteget vélasztot-
tak be véletlenszer(ien. A paciensek fele Copaxone-,
masik fele Rebif-terdpidban részesiilt. Az eredménye-
ket 6sszegezve nem talaltak kilonbséget az elsédle-
ges végpontban, tehat klinikai hatékonysdgaban a két
szer egyenld értékl. A BECOME névvel illetett vizsga-
lat a Betaferon- és Copaxone-terdpiaban részesil6 pa-
ciensek klinikai és MRI-adatait hasonlitotta 6ssze 2 év-
re visszatekintve. Itt a hangsulyozott kérdés az MRI-
vel nyomon kévetheté kombinalt aktiv 1ézidk szama
volt, mely a gadoliniumhalmozé gécok szamanak és
az Ujonnan képz&dott nem halmozé T2/FLAIR szek-
venciadkon abrazoldédoé gocok szamanak 6sszege. Nem
talaltak eltérést sem az MRI, sem a klinikai adatokat il-
letéen. Mindkét terapids csoportban csokkent az évi
relapszusok atlagos szama.

Két interferon-béta-tartalmu gyodgyszert mértek
0ssze az EVIDENCE nev( kétéves 6sszehasonlitd vizs-
galatban 667 paciens bevonasaval. A betegek fele
az els6é évben az egyik gydégyszert, a masodik évben
a masik gyégyszert kapta. Valamennyivel toébb be-
teg maradt allapotrosszabbodastél mentes a maga-

sabb doézisu gydgyszeres terdpidn szemben az alacso-
nyabb ddézisuval, de gyakrabban kellett szembenéz-
nitdk annak mellékhatasaival is, illetve gyakrabban
alakultak ki neutralizalé antitestek (olyan ellenanya-
gok, melyek az interferon-béta gyégyszerhez kétéd-
ve annak hatékonysdgat befolyasolhatjak). Hasonlé
eredményeket adott a hasonléan két interferon-bé-
ta készitményt vizsgald, kevesebb beteg bevonasaval
torténd INCOMIN.

A Betaferon két doézisaval folytatott és a Copaxone-
terapia 6sszehasonlitasat tlzte ki célul a BEYOND be-
tlnevd klinikai vizsgalat. A nagy betegszamra (2244
paciens) és a 2 év kovetési idére vonatkoztatott ada-
tok alapjan elsédleges végpontként az allapotrosz-
szabbodasok rizikbaranyanak kiszamitasat jelolték
meg. Ezenkivil az dllapotrosszabbodasok aranya és a
kiesési hanyados szerepelt a vizsgalt eredményekben.
Itt sem taldltak szignifikdns eltérést (5% alatti volt a
kiilonbség) a vizsgalt kérdésekben. Mind a harom be-
tegcsoportban 78-79%-kal csokkent az allapotrosz-
szabbodasok aranya.

Hasznos adatokat tartalmaznak még az un. pros-
pektiv kdvetéses vizsgdlatok (a paciensek adatainak
értékelése nem utdlagosan, hanem a vizsgalt idében
torténik), melyek részletes targyaldasa meghaladja ke-
reteinket. Leghosszabb ilyen jellegl kovetése a Co-
paxone-nak van, és a betegek donté tobbsége 12 év
utan is jaréképes.

Osszegezve a klinikai vizsgélatok eredményeit, mind
a négy gydgyszer hatékonyan befolyasolja a SM lefo-
lyasat, csokkenti az allapotrosszabbodasok szamat,
megnovelik a kovetkezé allapotrosszabbodasig ter-
jedd id6szakot, hatdssal vannak az MRI-n dbrazolédé
koros elvéltozasokra. Mind a négy szert megilleti az el-
sé vonalbeli gydgyszer kifejezés.
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