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News

Abbottin esittamien pitkaaikaisten jatkotutkimustietojen
perusteella adalimumabi-hoito edisti remission sailymista
Crohnin tautia sairastavilla aikuispotilailla

Kolme neljannestéa niistda CHARM-tutkimuksen adalimumabi-ryhman potilaista, jotka
olivat 1 vuoden kohdalla remissiossa, oli edelleen remissiossa 2 vuoden kohdalla

Abbottin CHARM- ja GAIN-avaintutkimusten yhteisen avoimen jatkotutkimuksen
tulokset osoittavat, ettéd adalimumabi-hoidolla saavutettiin pitkdaikainen kliininen
remissio ja kliininen vaste keskivaikeaa tai vaikeaa Crohnin tautia sairastavilla
aikuispotilailla. Tiedot on esitelty ruoansulatuskanavan sairauksia koskevassa
Digestive Disease Week® -tapahtumassa (DDW) San Diegossa toukokuussa. DDW
on alansa suurin kansainvélinen tapahtuma, johon kokoontuu gastroenterologian,
hepatologian, endoskopian ja ruoansulatuskanavan kirurgian alojen ladkareita,
tutkijoita ja yliopistovakeda. CHARM- ja GAIN-tutkimusten potilaat siirtyivat edelleen
meneillaan olevaan avoimeen, kontrolloituun jatkotutkimukseen, jossa ei kayteta
lumelaaketta. CHARM-tutkimuksen potilaita seurattiin yhteensa 2 vuoden ajan ja

4 viikkoa kestaneen GAIN-tutkimuksen potilaita yhteensa 1 vuoden ajan.

CHARM-tutkimuksen jatkovaiheen tiedot osoittivat, ettd kolme neljannesta (77 %)
niistéa adalimumabi-ryhmén potilaista, jotka olivat remissiossa vuoden kesténeen
avaintutkimuksen péaattyessa, oli edelleen kliinisessé remissiossa vield toisenkin
vuoden kuluttua. GAIN-tutkimuksen tiedot osoittivat, etta kliininen vaste sailyi

1 vuoden ajan noin 65 prosentilla niista potilaista, jotka olivat saavuttaneet kliinisen
vasteen 4 viikon kohdalla. Lisaksi 40 % naista potilaista oli kliinisessa remissiossa
vuoden kohdalla. Vasteen mittarina kaytettiin Crohnin taudin aktiivisuutta kuvaavien
CDAI-pisteiden muutosta. CDAI on potilaan vointia kuvaavien kahdeksan kliinisen
tekijan yhteenlasketuista pisteistd koostuva painotettu pistearvo. Siind mitattavia
tekijoita ovat mm. vetisten tai hyvin Idysien ulosteiden paivittaiset ulostuskerrat,
vatsakivun vaikeusaste ja potilaan yleisvointi. Kliiniseksi remissioksi katsottiin tilanne,
jossa pistemaara oli alle 150. Kliinisella vasteella taas tarkoitettiin CDAI-pisteiden
pienenemista vahintaan 70 pisteen verran verrattuna lahtétilanteeseen.
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Crohnin tauti on vakava krooninen tulehduksellinen suolistosairaus. Tautia esiintyy
kaikissa ikaryhmissa, mutta kyseessa on padasiassa nuorten aikuisten sairaus, joka
puhkeaa tyypillisesti ennen 40 vuoden ikaa.

Crohnin taudin yleisid oireita ovat mm. ripuli, vatsakrampit, vatsakipu, laihtuminen,
kuume ja joissakin tapauksissa verenvuoto perdaaukosta. Jopa 75 % Crohnin tautia
sairastavista tarvitsee sairauteensa leikkaushoitoa komplikaatioiden tai hoito-
resistenssin vuoksi.

"Crohnin tauti on elinikéinen sairaus, jota ei osata parantaa. Hoidossa pyritadn muun
muassa saavuttamaan remissio ja yllapitdmé&an sita, jolloin potilaiden krooniset oireet
helpottuvat”, sanoi tri Remo Panaccione, apulaisprofessori, tulehduksellisten suolisto-
sairauksien klinikan johtaja Calgaryn yliopistossa ja tutkimuksen tekija. "Tassa
tutkimuksessa monet pitkaaikaista adalimumabi-hoitoa kayttaneet potilaat saavuttivat
kliinisen vasteen ja remission eli taudin oireet lievittyivat.”

Tietoa avoimesta jatkotutkimuksesta

Naissa kahdessa edelleen meneilladn olevan jatkotutkimuksen analyysissa
keskityttiin tutkimaan remission yllapitimiseen ja vasteen saavuttamiseen kaytettavan
adalimumabi-hoidon pitkan aikavéalin tehoa. Tutkimusten potilaspopulaatio oli hetero-
geeninen: siihen kuului seké keskivaikeaa etté vaikeaa Crohnin tautia sairastavia ja
seka sellaisia, jotka eivat olleet saaneet aiemmin mitdan TNF-salpaajia, etta sellaisia,
joilla infliksimabihoidon vaste oli menetetty tai joilla infliksimabihoito oli aiheuttanut
siedettavyysongelmia.

CHARM- ja GAIN-tutkimusten lopussa potilaat saivat siirtyd edelleen meneillaan
olevaan pitkaaikaiseen jatkotutkimukseen (johon siirtyi N=467 potilasta). CHARM- ja
GAIN-tutkimusten sokkoutettuihin, satunnaistettuihin hoitoryhmiin kuuluneet potilaat
saivat 40 mg adalimumabi-annoksen 2 viikon valein, kun taas CHARM-tutkimuksen
avoimeen hoitoryhm&éan kuuluneet noudattivat aiempaa avointa hoitoaan (40 mg

2 viikon vélein tai joka viikko). Jatkotutkimuksen potilaat voitiin siirtda kayttamaan
adalimumabi-hoitoa kerran viikossa, jos heille kehittyi pahenemisvaihe tai vastetta ei
saavutettu. Molempien adalimumabi-annosten tulokset poolattiin analyysia varten.

Tietoa CHARM-tutkimuksesta

CHARM-tutkimukseen (Crohn's trial of the fully Human antibody Adalimumab for
Remission Maintenance) otettiin 854 keskivaikeaa tai vaikeaa Crohnin tautia
sairastavaa potilasta, joista osa ei ollut aiemmin kayttanyt TNF-salpaajia, osa taas oli.
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Tutkimuksessa arvioitiin adalimumabi-hoidon turvallisuutta ja tehoa, kun sita kaytettiin
kliinisen remission yllapitamiseen enintdan 56 viikon ajan. Viikolla 4 yhteensa 778
potilasta satunnaistettiin sokkoutetusti saamaan joko lumelaaketta, 40 mg
adalimumabi-hoitoa 2 viikon vélein tai 40 mg adalimumabi-hoitoa joka viikko. Potilaat,
joille kehittyi pahenemisvaihe tai joilla ei saavutettu vastetta, voitiin siirtaa viikosta 12
alkaen saamaan avointa 40 mg adalimumabi-hoitoa 2 viikon valein. Jos
pahenemisvaihe jatkui tai vastetta ei vielakaan saavutettu, siirryttiin kayttamaan

40 mg adalimumabi-annoksia joka viikko.

Tutkimuksen ensisijaisena paatetapahtumana oli kliinisen remission sailyminen 26 ja
56 viikon kohdalla molemmissa adalimumabi-ryhmissa verrattuna lumeryhmaan.
Kliinisen remission sailyminen vuoden ajan oli adalimumabi-ryhmassa merkitsevasti
yleisempaa kuin lumeryhmassa.

Tietoa GAIN-tutkimuksesta

Neljan viikon pituinen GAIN-tutkimus (Gauging Adalimumab effectiveness in
Infliximab Nonresponders) oli induktiovaiheen tutkimus, johon otettiin 325 potilasta,
joilla infliksimabihoidolla saavutettu vaste oli menetetty tai infliksimabi oli aiheuttanut
siedettavyysongelmia. Niiden potilaiden maara, jotka saavuttivat kliinisen remission
viikkoon 4 menness4, oli tutkimuksen adalimumabi-ryhméssa kolminkertainen
verrattuna lumeryhmaan (21 % adalimumabi-ryhmassa ja 7 % lumeryhmassa).

"Adalimumabi-hoidon teho Crohnin taudin oireiden hoidossa tekee siita tarkeén hoito-
vaihtoehdon gastroenterologeille ja potilaille, joiden hoitotasapainossa on paran-
tamisen varaa”, sanoi tri Eugene Sun, Abbott-yhtién Global Pharmaceutical Clinical
Development -osaston varajohtaja.

Adalimumabi on tarkoitettu Crohnin taudin merkkien ja oireiden lievittdmiseen ja
kliinisen remission saavuttamiseen ja yllapitoon aikuispotilailla, joiden keskivaikea tai
vaikea aktiivinen Crohnin tauti ei ole reagoinut riittavassa maarin tavanomaiseen
hoitoon. Adalimumabi on tarkoitettu myés taudin oireiden ja merkkien lievittdmiseen ja
kliinisen remission aikaansaamiseen tassa potilasryhmassa, jos infliksimabilla
saavutettu vaste on menetetty tai potilas ei sieda infliksimabia.

Crohnin tautia sairastaville aikuispotilaille suositeltava adalimumabi-annostus on
ensin 160 mg paivana 1 (eli nelja 40 mg injektiota samana paivana tai kaksi 40 mg
injektiota vuorokaudessa kahtena perattaisenéd paivana) ja taman jalkeen 80 mg kaksi
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viikkoa my6hemmin (paivana 15). Kaksi viikkkoa myohemmin (paivana 29) siirrytaén
kayttamaan yllapitohoitona 40 mg annoksia 2 viikon valein. 5-ASA-laakityksen,
kortikosteroidien ja/tai immunomodulanttien (esim. 6-merkaptopuriinin ja
atsatiopriinin) kayttda voidaan jatkaa adalimumabi-hoidon aikana.

Tietoa Adalimumabi-valmisteesta
Adalimumabi on taysin humaani monoklonaalinen vasta-aine, joka on hyvéksytty

kaytettavaksi nivelreuman, nivelpsoriaasin, psoriaasin, selkdrankareuman ja Crohnin
taudin hoidossa Yhdysvalloissa ja Euroopassa. Adalimumabi muistuttaa elimistdsséa
luonnostaan esiintyvia vasta-aineita. Se vaikuttaa salpaamalla tuumorinekroositekija-
alfa-valkuaisaineen eli TNF-alfan toimintaa. Liiallinen TNF-alfa-muodostus vaikuttaa
keskeisen tarkeélla tavalla moniin immuunivalitteisiin sairauksiin liittyvan
tulehdusvasteen kehittymiseen. Adalimumabi on tdhan mennessa hyvaksytty 73

maassa, ja sita kayttaa talla hetkella yli 250 000 potilasta eri puolilla maailmaa.

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 myos
vaikean, aktiivisen ja progressiivisen nivelreuman hoitoon aikuisilla, jotka eivét ole
aiemmin saaneet metotreksaattihoitoa. Adalimumabi-valmistetta voidaan antaa myos
yksindan, jos potilas ei siedd metotreksaattia tai metotreksaattihoidon jatkaminen ei
ole tarkoituksenmukaista. Adalimumabi-valmisteen on metotreksaattiin yhdistettyna
osoitettu vahentavan nivelvaurion etenemisté rontgenkuvista mitattuna ja parantavan

fyysista toimintakykya.

Adalimumabi on tarkoitettu aktiivisen ja progressiivisen nivelpsoriaasin hoitoon
aikuisilla, kun potilaan vaste aiemmalle DMARD-hoidolle on ollut riittdmé&ton.
Adalimumabi-valmisteen on osoitettu hidastavan rontgenkuvissa todettavien
perifeeristen nivelvaurioiden etenemistd symmetrista polyartikulaarista nivelpsoriaasia

sairastavilla potilailla ja parantavan potilaiden fyysista toimintakykya.
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Adalimumabi on tarkoitettu vaikeaa, aktiivista selkdrankareumaa sairastavien
aikuispotilaiden hoitoon, kun tavanomaisella hoidolla ei ole saavutettu riittavaa

vastetta.

Adalimumabi on tarkoitettu kaytettavaksi myds vaikean, aktiivisen Crohnin taudin
hoitoon potilaille, joilla taysimaaréinen ja riittava kortikosteroidihoito ja/tai
immunosuppressiohoito ei ole saanut aikaan hoitovastetta, seka potilaille, jotka eivat
sieda tallaisia hoitoja tai joilla on téllaisille hoidoille jokin Ia&ketieteellinen vasta-aihe.
Hoidon aloitusvaiheessa adalimumabi-hoitoa pitdisi antaa yhdessa kortikosteroidien
kanssa. Adalimumabi-valmistetta voidaan kayttaa ainoana laakkeena, jos potilas ei
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 eivét ole tuottaneet riittavaa vastetta, ovat vasta-aiheisia tai

aiheuttavat siedettavyysongelmia.

Abbottin panostus immunologiaan
Abbott panostaa innovatiivisten hoitojen keksimiseen ja kehittdmiseen immunologisia

sairauksia sairastaville potilaille.

Tietoa Abbottista

Abbott on maailmanlaajuinen terveydenhuollon alan yhti6, joka keksii, kehittaa,
valmistaa ja markkinoi |&dkkeita ja terveydenhuollon alan valmisteita, kuten ravinto-
lisia, terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita sek& diagnostiikkatuotteita. Yhtiolla on yli
68 000 tyontekijaa, ja se markkinoi tuotteitaan yli 130 maassa.

Suomen osalta tietoja |0ydét osoitteesta: www.abbott.fi
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