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News

Adalimumabi-hoito parantaa fistelivastetta pitkaaikaisesti ja
nostaa paranemisprosentteja vaikeahoitoista Crohnin
tautia sairastavilla

CHARM-tutkimuksen kahdessa osa-analyysissa arvioitiin fisteleiden sulkeutumista ja
fisteldivda Crohnin tautia sairastavien potilaiden elaméanlaatua

La&keyhtio Abbott on julkistanut ensimmaiset kahden hoitovuoden tiedot fisteldivaa
Crohnin tautia sairastavien potilaiden adalimumabi-hoidosta. Tiedot osoittavat, etta
fistelit olivat umpeutuneet ja fistelitilanne oli pysynyt hyvana yli puolella adalimumabi-
hoitoa saavista potilaista. Tiedot esitettiin Euroopan Crohn- ja colitisjarjesto ECCOn
vuosikokouksessa Lyonissa, Ranskassa. Fistelit ovat haavaumia, jotka muodostavat
kanavia suolesta ymparoiviin kudoksiin. Niita pidetaan Crohnin taudin kivuliaimpina
komplikaatioina. Naissa tutkimuksissa fisteleiden paraneminen maéaaériteltiin tilanteeksi,
jossa fisteli ei vuotanut enda lainkaan.

"Fistelit ovat Crohnin taudin vakava komplikaatio ja saattavat vaatia invasiivisia
leikkauksia”, totesi professori, tohtori Jean-Frédéric Colombel, Hbpital Huriez -
sairaalan gastroenterologian osastolta, Lillesta, Ranskasta. "Fisteleiden parantamista
edistavat hoidot ovat tarkeitd gastroenterologeille ja fisteldivad Crohnin tautia
sairastaville paotilaille, joiden hoito on hyvin vaikeaa."

Tiedot adalimumabi-hoidon tuloksista fistelipotilailla ovat peraisin Abbottin CHARM-

tutkimuksen kahdesta alaryhmdaanalyysistd. Tahan vuoden pituiseen, vaiheen Il

tutkimukseen osallistui alun alkaen 854 potilasta. Osaa potilaista seurattiin viela

toisen hoitovuoden ajan edelleen kéynnissa olevan avoimen jatkotutkimuksen

puitteissa. Tulokset osoittivat seuraavaa:

. Fistelit paranivat ja fistelitilanne pysyi hyvana adalimumabi-hoidon aikana.
Puolella potilaista (50 %) fistelit olivat parantuneet vuoden adalimumabi-hoidon
jalkeen ja 76 %:lla fistelitilanne pysyi hyvana viela seuraavankin vuoden ajan.

. 71 %:lla potilaista (50 potilasta 70:std) vuotavien fisteleiden maara pieneni
vahintdan 50 % adalimumabi-hoidon jalkeen.
. Fistelipotilaiden haittatapahtumaprosentit olivat samaa luokkaa kuin aiemmissa

tutkimuksissa, joissa adalimumabi-hoitoa tutkittiin nivelreumaa ja Crohnin tautia
sairastavilla potilailla.

. Yli puolella potilaista elamanlaatupisteet pysyivat hyvalla, kliinisen remission
kanssa korreloivalla tasolla kahden vuoden ajan. Niitd mitattiin IBDQ-mittarilla
eli tulehduksellisten suolistosairauksien elamanlaatumittarilla, jonka avulla
arvioidaan kroonisen sairauden vaikutusta fyysiseen, psyykkiseen ja
sosiaaliseen hyvinvointiin.
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Tietoa CHARM-tutkimuksesta

CHARM-tutkimus oli 56 viikkoa kestényt tutkimus, johon otettiin 854 keskivaikeaa tai
vaikeaa Crohnin tautia sairastavaa potilasta ja jossa arvioitiin adalimumabi-hoidon
tehoa kliinisen remission yllapitohoitona. Avoimen, nelja viikkoa kestaneen
aloitusvaiheen jalkeen tutkimuksessa edelleen jatkaneet 778 potilasta satunnaistettiin
saamaan joko adalimumabi-hoitoa (40 mg joka toinen viikko tai joka viikko) tai
lumeléékettd. Tutkimuksen ensisijaisina paatetapahtumina arvioitiin kliinisen
remission jatkumista viikoilla 26 ja 56 potilailla, jotka saivat adalimumabi-hoitoa

(40 mg joka toinen viikko tai 40 mg joka viikko), verrattuna lumehoitoon. Kliinisen
remission jatkuminen vuoden ajan oli adalimumabi-ryhmassa merkitsevasti
yleisempaa kuin lumeryhmassa.

ECCOn vuosikokouksessa esitettiin mygs tietoja CHARM-tutkimuksen potilaista, joita
seurattiin vuoden ajan edelleen kdynnissa olevassa avoimessa jatkotutkimuksessa ja
taman jalkeen viela vuoden ajan. Kyseessa oli CHARM-tutkimuksen potilaiden
pienempi alaryhmad, johon kuuluvilla potilailla oli fisteleitd tutkimuksen laht6tilanteessa
ja jonka potilaat osallistuivat myds avoimeen jatkotutkimukseen. Analyysit tehtiin
molempien adalimumabi-annosryhmien potilaiden poolattujen tietojen perusteella.
Potilasryhmasta laskettiin fisteleiden paranemisprosentti ja niiden potilaiden prosentti-
osuus, joilla vahintaén 50 % fisteleista oli parantunut 12, 18 ja 24 kk kohdalla.
Elaméanlaadun arviointiin kuului mm. IBDQ-kyselyt viikoilla 56, 96 ja 116.

Kussakin tutkimuksessa kliininen remissio maariteltiin tilanteeksi, jossa potilaan
CDAI-pistemaara oli alle 150. CDAI on potilaan vointia kuvaavien kahdeksan Kliinisen
tekijan yhteenlasketuista pisteista koostuva painotettu pistearvo. Mitattavia tekijoitéa
ovat mm. vetisten tai hyvin loysien ulosteiden pdivittiiset ulostuskerrat, vatsakivun
vaikeusaste ja potilaan yleisvointi. Naissa alaryhmaanalyyseissa fisteleiden
paraneminen maaritettiin kaikkien lahtttilanteessa vuotaneiden fisteleiden
sulkeutumiseksi 6, 12, 18 ja 24 kk kohdalla. Fistelivaste méaaériteltiin tilanteeksi, jossa
vuotavien fistelien maéra oli ndinad ajankohtina yli 50 % pienempi kuin
l&htotilanteessa.

Tietoa Crohnin taudista

Crohnin tauti on krooninen autoimmuunisairaus, jossa ruoansulatuskanavan alueelle
kehittyy tulehdus. Tautia esiintyy kaikissa ikdryhmissd, mutta kyseesséa on paaasiassa
nuorten aikuisten sairaus, joka puhkeaa tyypillisesti ennen 40 vuoden ik&d&. Crohnin
taudin yleisia oireita ovat mm. ripuli, vatsakrampit, vatsakipu, laihtuminen ja kuume.
Tautiin liittyvia komplikaatioita ovat mm. suolitukokset, fistelit (haavaumat, jotka
muodostavat kanavia ympardiviin kudoksiin) ja aliravitsemus. Jopa 75 % Crohnin
tautia sairastavista tarvitsee vahintaan yhden leikkauksen komplikaatioiden tai
hoitoresistentin taudin vuoksi. Noin puolella potilaista, joille tehdaan suolen kirurginen
osapoisto eli resektio, sairaus uusii viiden vuoden sisalla.

Adalimumabi Crohnin taudin hoidossa

Adalimumabi on ainoa Crohnin taudin hoitoon hyvaksytty taysin humaani
monoklonaalinen vasta-aine. Sen tehoa on tutkittu kolmessa avaintutkimuksessa yli
1 400 aikuispotilaalla, joilla oli keskivaikea tai vaikea aktiivinen Crohnin tauti. Crohnin
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taudin kayttdaihetta tukevissa CLASSIC I-, CHARM- ja GAIN-tutkimuksissa arvioitiin
adalimumabi-valmisteen tehoa ja turvallisuutta keskivaikeaa tai vaikeaa Crohnin
tautia sairastavilla aikuispotilailla. Tutkimusten potilaspopulaatio oli monimuotoinen, ja
siihen kuului seka potilaita, jotka eivat olleet saaneet aiemmin mitdan tuumori-
nekroositekijan (TNF) salpaajia, etta potilaita, joiden tautia oli aiemmin hoidettu
Crohnin taudin hoitoon kaytettavalla TNF-salpaaja infliksimabilla, mutta vaste ol
sittemmin menetetty tai hoito oli aiheuttanut siedettéavyysongelmia.

Tietoa adalimumabi-valmisteesta

Adalimumabi on ainoa taysin humaani monoklonaalinen vasta-aine, joka on
hyvaksytty kaytettavaksi nivelreuman, nivelpsoriaasin, psoriaasin, selkarankareuman
ja Crohnin taudin hoidossa Yhdysvalloissa ja Euroopassa. Adalimumabi muistuttaa
elimistéssa luonnostaan esiintyvia vasta-aineita. Se vaikuttaa salpaamalla
tuumorinekroositekija-alfa-valkuaisaineen eli TNF-alfan toimintaa. Liiallinen TNF-alfa-
muodostus vaikuttaa keskeisen tarkealla tavalla moniin immuunivéalitteisiin sairauksiin
liittyvan tulehdusvasteen kehittymiseen. Adalimumabi on tdhdn mennessa hyvaksytty
73 maassa, ja sita kayttaa talla hetkelld yli 250 000 potilasta eri puolilla maailmaa.
Adalimumabi-valmisteen potentiaalia my6s haavaisen paksusuolitulehduksen
hoidossa tutkitaan parhaillaan kliinisissa tutkimuksissa.

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
metotreksaatilla ei ole saatu riittdvaa vastetta. Adalimumabi on tarkoitettu myoés
vaikean, aktiivisen ja progressiivisen nivelreuman hoitoon aikuisilla, jotka eivat ole
aiemmin saaneet metotreksaattihoitoa. Adalimumabi-valmistetta voidaan antaa myos
yksindaan, jos potilas ei sieda metotreksaattia tai metotreksaattihoidon jatkaminen ei
ole tarkoituksenmukaista. Adalimumabi-valmisteen on metotreksaattiin yhdistettyna
osoitettu vahentavan nivelvaurion etenemista rontgenkuvista mitattuna ja parantavan
fyysistéa toimintakykya.

Adalimumabi on tarkoitettu aktiivisen ja progressiivisen nivelpsoriaasin hoitoon
aikuisilla, kun potilaan vaste aiemmalle DMARD-hoidolle on ollut riittdmaton.
Adalimumabi-valmisteen on osoitettu hidastavan rontgenkuvissa todettavien
perifeeristen nivelvaurioiden etenemista symmetrista polyartikulaarista nivelpsoriaasia
sairastavilla potilailla ja parantavan potilaiden fyysista toimintakykya.

Adalimumabi on tarkoitettu vaikeaa, aktiivista selkarankareumaa sairastavien
aikuispotilaiden hoitoon, kun tavanomaisella hoidolla ei ole saavutettu riittavaa
vastetta.

Adalimumabi on tarkoitettu kaytettavaksi myds vaikean, aktiivisen Crohnin taudin
hoitoon potilaille, joilla tAysimadarainen ja riittdva kortikosteroidihoito ja/tai
immunosuppressiohoito ei ole saanut aikaan hoitovastetta, seka potilaille, jotka eivat
sieda tallaisia hoitoja tai joilla on tallaisille hoidoille jokin Id&ketieteellinen vasta-aihe.
Hoidon aloitusvaiheessa adalimumabi-hoitoa pitdisi antaa yhdessé kortikosteroidien
kanssa. Adalimumabi-valmistetta voidaan kayttaa ainoana laadkkeend, jos potilas ei
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sieda kortikosteroideja tai kortikosteroidihoidon jatkaminen ei ole
tarkoituksenmukaista.

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

Abbottin panostus immunologiaan

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

Tietoa Abbottista

Abbott on maailmanlaajuinen terveydenhuollon alan yritys, joka keksii, kehittaa,
valmistaa ja markkinoi ladkkeita ja terveydenhuollon alan valmisteita, kuten
ravintolisia, terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita seka diagnostiikkatuotteita. Yhtiolla
on 65 000 tydntekijaa, ja se markkinoi tuotteitaan yli 130 maassa.

Abbottin tiedotteita ja muuta tietoa on saatavilla yhtion verkkosivuilla osoitteesta
www.abbott.com. Suomen osalta tietoja I6ydat myds osoitteesta www.abbott.fi
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