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News

Uusi Kliininen psoriasistutkimus osoitti, etta voide-
muotoisen paikallishoidon lisdaminen Abbottin
adalimumabi-hoitoon ei tuo pitk&aikaista lisdhyotya

Paikallishoidon lisdaminen adalimumabi-hoitoon sai keskivaikean ja vaikean
psoriasiksen lievittymaan nopeammin ensimmaisten neljan tutkimusviikon aikana,
mutta 16 viikon kohdalla tilanne oli sama kuin pelkk&a adalimumabi-hoitoa
kaytettdessa.

Tulokset vahvistavat, ettd Abbottin adalimumabi-hoidolla saavutetaan hyvat vaste-
prosentit myos potilailla, jotka ovat jo kayttdneet useita systeemisia hoitoja

Espoo 11.6.2009 — Laakeyhtid Abbott on julkaissut suuren BELIEVE-tutkimuksen
tulokset. Kyseesséa on ensimmainen laaja kliininen tutkimus, jossa biologisen hoidon
ja yleisesti kaytetyn paikallishoitovoiteen yhdistelmahoitoa verrattiin pelkkaan
biologiseen hoitoon keskivaikeaa tai vaikeaa psoriasista sairastavilla potilailla. Iho- ja
sukupuolitautilagkarien eurooppalaisen EADV-jarjestdn (European Academy of
Dermatology and Venereology) kevatsymposiumissa Romanian Bukarestissa esitetyt
tutkimustulokset osoittivat, ettéd adalimumabi-hoidon teho oli 16 viikon kohdalla samaa
luokkaa riippumatta siita, kaytettiink® sitd ainoana hoitona vai yhdessa paikallishoidon
kanssa. Tulokset osoittivat myds, ettd adalimumabi-hoidolla voitiin saavuttaa hyva
vaste myos niill& potilailla, jotka olivat aiemmin kokeilleet useita systeemisia hoitoja
huonoin tuloksin.

BELIEVE-tutkimuksessa toisen hoitoryhman potilaat saivat pelkkaa adalimumabi-
hoitoa, toisen ryhman potilaat taas seka adalimumabi-hoitoa etta yleisesti kaytettavaa
paikallishoitoa. Vasteprosentit maéariteltin PASI-pisteiden (Psoriasis Area and
Severity Index) avulla. PASI 75 -vasteella tarkoitetaan tilannetta, jossa kyseisen
potilaan PASI-pisteet ovat pienentyneet vahintdan 75 prosentilla lahtétilanteeseen
nahden.

Adalimumabi-hoidolla saavutetaan erinomaiset vasteprosentit potilailla, joilla aiemmat
systeemiset hoidot ovat epaonnistuneet. Kaikki potilaat olivat kokeilleet useita
systeemisié hoitoja ennen tutkimukseen osallistumista. 70 % oli saanut meto-
treksaattia ja lahes puolet jotakin muuta biologista laaketta. BELIEVE-tutkimuksen
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hyvat vasteprosentit olivat samaa luokkaa adalimumabi-valmisteen vaiheen lll
kliinisissa tutkimuksissa saavutettujen vasteprosenttien kanssa.

BELIEVE-tutkimuksen tulokset
Potilaat, joilla vahintdan PASI 75 -vaste (%)
Viikko 2 Viikko 4 Viikko 16
ADALIMUMABI ainoana 6 % 32% 71 %
hoitona
ADALIMUMABI + 15 % 41 % 65 %
paikallishoito

Ensimmaisten neljan tutkimusviikon aikana molempien tutkimusryhmien potilaiden
vointi koheni nopeasti. Yhdistelmahoitoryhmassa oireiden lievittyminen oli kuitenkin
voimakkaampaa kuin pelkkaa adalimumabi-hoitoa saaneilla. Neljan viikon jalkeen
paikallishoidon kaytodsta adalimumabi-hoidon lisané ei kuitenkaan ollut enéé mitaén
lisdhyotya, ja 71 % pelkkaa adalimumabi -hoitoa saavista potilaista saavutti PASI 75
-vasteen viikolla 16.

Tietoa BELIEVE-tutkimuksesta

BELIEVE oli satunnaistettu, vehikkelikontrolloitu monikeskustutkimus, jossa arvioitiin
adalimumabin tehoa ja turvallisuutta, kun sita kaytettiin yhdessa paikallishoidon
(kalsipotrioli/beetametasoni) kanssa keskivaikeaa tai vaikeaa psoriasista sairastavilla
potilailla, joiden vaste tavanomaisiin systeemisiin hoitoihin oli ollut riittdmatoén.
Tutkimuksessa pyrittiin noudattamaan kaytannon kliinista tyota vastaavia kaytantgja.
Se toteutettiin 133 keskuksessa, ja siihen osallistui 730 potilasta 15 maasta. Kaikki
tutkimuspotilaat saivat adalimumabi -hoitoa. Toinen ryhma kaytti yhdistelméhoitoa
(adalimumabi ja voidemuotoinen paikallishoito), toinen taas pelkk&é& adalimumabi -
hoitoa (adalimumabi ja voidemuotoinen lumehoito).

BELIEVE-tutkimukseen osallistui my6s potilaita, jotka olivat kayttaneet aiemmin TNF-
salpaajia ja muita biologisia laakkeitd. Tutkimukseen osallistumisen edellytyksena oli,
ettd potilas oli kayttanyt vahintdan kahta eri systeemisté hoitoa ilman vastetta tai etta
vahintaén kaksi tallaista hoitoa oli hAnen kohdallaan joko vasta-aiheisia tai huonosti
siedettyja. Yhden ndista systeemisista hoidoista tuli olla joko siklosporiini, meto-
treksaatti tai tabletti-PUVA-hoito (psoraleeni ja ultravioletti A -valohoito).
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Tietoa psoriasiksesta

Psoriasis on krooninen autoimmuunisairaus, jonka ominaispiirteena on ihon paksuun-
tuminen ja hilseily. Ihomuutoksiin liittyy usein myos kipua tai kutinaa. Psoriasista
sairastaa noin 125 miljoonaa ihmista eri puolilla maailmaa. Sen vaikeusaste vaihtelee
yksildllisesti. Noin 25 prosentissa tapauksista sairaus on keskivaikea tai vaikea.

Psoriasista voi esiintya milla tahansa ihoalueella. Yleisimpia alueita ovat pdanahka,
polvet, kyynarpaat ja alaselkd. Myos kasissa, jalkaterissa ja kynsissa voi olla
psoriasismuutoksia. Psoriasista esiintyy kaikissa ikdaryhmissd, mutta se puhkeaa
tyypillisesti 15—-25 vuoden iasséa. Sairaus voi rajoittaa voimakkaasti sosiaalista
elamaé, ja keskivaikeaa ja vaikeaa psoriasista sairastavilla on usein mindkuvan
ongelmia ja myds suurentunut riski sairastua moniin muihin sairauksiin.

Tietoa adalimumabi-valmisteesta

Adalimumabi on ainoa taysin humaani monoklonaalinen vasta-aine, joka on
hyvaksytty kaytettavaksi vaikean nivelreuman, nivelpsoriasiksen, keskivaikean tai
vaikean laiskdpsoriasiksen selkdrankareuman, vaikean Crohnin taudin ja
keskivaikean tai vaikean polyartikulaarisen lastenreuman hoidossa Yhdysvalloissa ja
Euroopassa. Adalimumabi muistuttaa elimistossa luonnostaan esiintyvid vasta-
aineita. Se vaikuttaa salpaamalla tuumorinekroositekija-alfa-valkuaisaineen eli TNF-
alfan toimintaa. Taman valkuaisaineen liiallinen maara taas vaikuttaa keskeisen
tarkealla tavalla moniin immuunivalitteisiin sairauksiin liittyvan tulehdusvasteen
kehittymiseen. Adalimumabi -valmisteen kliininen turvallisuustietokanta on laaja ja
kattaa kuusi kayttdaihetta ja yli 11 vuotta. Kliinisten adalimumabi -tutkimusten
tietokanta (kaikki kayttdaiheet) kattaa tahan mennessa yli 20 000 potilasta ja

38 000 altistusvuotta. Osa potilaista on kayttanyt hoitoa jatkuvasti enintéén 8 vuoden
ajan. Adalimumabi -valmisteelle on myodnnetty myyntilupa 79 maassa, ja sita kayttaa
talla hetkelld yli 350 000 potilasta eri puolilla maailmaa.

Adalimumabi on tarkoitettu keskivaikean tai vaikean laiskapsoriasiksen hoitoon aikuis-
potilailla, joilla muut systeemiset hoidot mukaan lukien siklosporiini, metotreksaatti tai
PUVA eivat ole tuottaneet riittavaa vastetta, ovat vasta-aiheisia tai aiheuttavat
siedettavyysongelmia.

Euroopassa adalimumabi-valmisteen ja metotreksaatin yhdistelma on tarkoitettu
keskivaikeaa tai vaikeaa, aktiivista nivelreumaa sairastavien aikuispotilaiden hoitoon
silloin, kun varsinaisilla taudin kulkuun vaikuttavilla reumaléaékkeilla (DMARD) kuten
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metotreksaatilla ei ole saatu riittdvaa vastetta, seka vaikean, aktiivisen ja
progressiivisen nivelreuman hoitoon aikuisilla, jotka eivét ole aiemmin saaneet
metotreksaattihoitoa. Adalimumabi -valmistetta voidaan antaa myés yksinaan, jos
potilas ei siedad metotreksaattia tai metotreksaattihoidon jatkaminen ei ole
tarkoituksenmukaista. Adalimumabi -valmisteen on metotreksaattiin yhdistettyna
osoitettu vahentavan nivelvaurion etenemista rontgenkuvista mitattuna ja parantavan
fyysista toimintakykya.

Euroopassa adalimumabi on hyvaksytty kaytettavaksi myos aktiivisen ja
progressiivisen nivelpsoriasiksen hoitoon aikuisilla, kun potilaan vaste aiemmalle
DMARD-hoidolle on ollut riittAmaton. Adalimumabi-hoidon on osoitettu hidastavan
réntgenkuvissa todettavien perifeeristen nivelvaurioiden etenemistd symmetrista
polyartikulaarista nivelpsoriasista sairastavilla potilailla ja parantavan potilaiden
fyysistéa toimintakykya.

Adalimumabi on tarkoitettu vaikean aktiivisen selkarankareuman hoitoon aikuisilla,
kun potilaan vaste tavanomaisille hoidoille on ollut riittAméaton.

Adalimumabi on tarkoitettu kaytettavaksi myds vaikean, aktiivisen Crohnin taudin
hoitoon poatilaille, joilla taysimaarainen ja riittava kortikosteroidihoito ja/tai
immunosuppressiohoito ei ole saanut aikaan hoitovastetta, seka potilaille, jotka eivat
sieda tallaisia hoitoja tai joilla on tallaisille hoidoille jokin |a&ketieteellinen vasta-aihe.
Hoidon aloitusvaiheessa adalimumabi hoitoa pitaisi antaa yhdessa kortikosteroidien
kanssa. Adalimumabi -valmistetta voidaan kayttdd myo6s ainoana laakkeena, jos
potilas ei sieda kortikosteroideja tai kortikosteroidihoidon jatkaminen ei ole
tarkoituksenmukaista.

Adalimumabi yhdessa metotreksaatin kanssa on tarkoitettu kaytettavaksi aktiivisen
idiopaattisen juveniilin polyartriitin hoitoon 13—17-vuotiailla nuorilla, kun yhdella tai
useammalla DMARD-laékkeella ei ole saatu riittdvaa vastetta. Adalimumabi -hoitoa
voidaan antaa myo6s yksindan, jos potilas ei sieda metotreksaattia tai metotreksaatti-
hoidon jatkaminen ei ole tarkoituksenmukaista.

Abbottin panostus immunologiaan

Abbott panostaa innovatiivisten hoitojen keksimiseen ja kehittdmiseen immunologisia
sairauksia sairastavia potilaita varten. Abbott Bioresearch Center -biotutkimuskeskus
perustettiin vuonna 1989 Worcesterin kaupunkiin Yhdysvaltojen Massachusettsiin. Se
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on maailmanluokan tutkimus- ja perustutkimuslaitos, joka pyrkii voimakkaasti
kehittamaan uusia hoitoja autoimmuunisairauksiin.

Tietoa Abbottista

Abbott on maailmanlaajuinen terveydenhuollon alan yhtid, joka keksii, kehittaa,
valmistaa ja markkinoi ladkkeita ja terveydenhuollon alan valmisteita kuten ravinto-
valmisteita, terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita sek& diagnostiikkatuotteita. Yhti6lla
on yli 72 000 tyontekijad, ja se markkinoi tuotteitaan yli 130 maassa.

Abbottin tiedotteita ja muuta tietoa on saatavilla yhtion verkkosivuilla osoitteessa
www.abbott.com . Suomen osalta tietoja I0ydat myos osoitteesta www.abbott.fi
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