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Jakie zalety ma natalizumab

O bezpieczenstwie i skutecznoéci natalizumabu u pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym (sclerosis multiplex — SM)
oraz korzysciach ptynacych z zastgpienia dozylnej formy podania tego leku postacig podskorng méwita ,, Kurierowi
Medycznemu” prof. Dana Horakova z Uniwersytetu Karola w Pradze.

| Jest panineurologiem z 25-letnim
doswiadczeniem w pracy z pacjentami
z SM, w tym z aktywna postacia
choroby. Jedna ze stosowanych przez
pania wysoce skutecznych terapii jest
natalizumab. Jakie s pani obserwacje
dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa
tego leku?

Uczestniczytam w oryginalnym badaniu
AFFIRM, czyli badaniu III fazy, ktore rozpo-
czelo sig w 2002 r.i w ktorym Czechy miaty
znaczacy udzial. Wiaczylismy do badania
ok. 100 pacjentéw, z czego 21 chorych na
SM pochodzito z mojego osrodka. Czterech
pacjentow, ktorzy rozpoczeli leczenie nata-
lizumabem w 2002 r., nadal przyjmuje ten
lek. Mimo ze minglo juz prawie 20 lat, czuja
si¢ oni bardzo dobrze. Dane z pierwotnego
badania III fazy, ktorymi dysponujemy,
wykazaly, ze natalizumab to lek bardzo
skuteczny. Powiedzialabym, ze jeden z naj-
skuteczniejszych, jakie mamy. Od czasu
rejestracji w 2006-2007 r. zebralismy na
jego temat wiele danych z réznych Zrédet
i mamy znacznie wigksze do$wiadczenie.
Dysponujemy danymi rzeczywistymi (real-
-world data — RWD), danymi z licznych
rejestrow i kontrolnych badan porejestra-
cyjnych. Najwazniejsze z nich pochodza
z rejestru porejestracyjnego dotyczacego
bezpieczenstwa i skutecznosci. Tu réwniez
Czechy mialy znaczacy wktad. Istotne dane
dotyczace bezpieczenstwa leku Tysabri
znajduja si¢ tez w pétnocnoamerykanskim
rejestrze TOUCH. Pokazujg one, ze wydtu-
zenie dawkowania interwalowego istotnie
zmniejsza ryzyko wystapienia postepujacej
leukoencefalopatii wieloogniskowej.
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Obecnie natalizumab przyjmuje
w naszym kraju ok. 800 osob,

z czego w moim osrodku jest ich
niemal 200. Podajemy im lek
zarowno w formie dozylnej,

jak i podskornej
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| Czesciowo juz pani odpowiedziata
na moje kolejne pytanie - o liczbe
pacjentéw w waszym szpitalu, ktérzy
sg obecnie leczeni natalizumabem.
Zapytam wiec o to, ilu bedzie nim
leczonych w najblizszym czasie.

W Czechach zyje 10 mln obywateli i ok.
20-25 tys. pacjentow. Dzigki czeskiemu
rejestrowi ReMuS mamy na ich temat do-
bre dane. Obecnie natalizumab przyjmu-
je w naszym kraju ok. 800 osdb, z czego
w moim o$rodku jest ich niemal 200. Poda-
jemy im lek zarwno w formie dozylnej, jak
i podskornej.

| Wiemy, ze natalizumab nie tylko
w znacznym stopniu hamuje postep
choroby, lecz takze poprawia stan
zdrowia pacjentow, co potwierdzaja
dowody naukowe. Jak wptywa to na
podejmowane przez pania decyzje
dotyczace leczenia? Jakie obserwuje pani
efekty u pacjentéw przyjmujacych ten
lek?

Natalizumab zatwierdzono w 2008 lub

2009 r. Zanim to nastgpilo, stan wielu pa-

cjentow przyjmujacych terapie pierwszego

rzutu si¢ pogarszal, a my nie mielismy im

nic do zaoferowania. Stosowali$my leczenie
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pierwszej linii, ale nie umielismy powstrzy-
mac postepu choroby. Dopiero po wlacze-
niu natalizumabu mozemy wplyna¢ na
przebieg SM u naszych pacjentow. Lek jest
nie tylko bardzo skuteczny, ale co wazne -
w wielu przypadkach obserwujemy istotna
poprawe stanu chorych. Dane z gléwnego
rejestru pokazuja, ze w ciggu 10 lat nastapi-
ta ona u ok. 30 proc. z nich. Nie mamy wielu
innych lekéw, ktére bytyby rownie sku-
teczne — prawdopodobnie zadnego innego
leku. Poprawe obserwujemy zwykle juz po
6-12 miesigcach stosowania natalizumabu,
po czym u wiekszosci chorych nastepuje
stabilizacja.

| W 2021 r. Europejska Agencja Lekéw
(European Medicines Agency - EMA)
zatwierdzita natalizumab podawany
podskdrnie na rynku unijnym.
Czy ta nowa forma leku rézni sie
w zakresie skutecznosci, dawkowania
i bezpieczenstwa od dobrze znanej
i stosowanej od ponad 15 lat formy
dozylnej?
Natalizumab jest przeciwcialem monoklo-
nalnym, czyli rodzajem bialka, ktdre nie-
stety nie moze by¢ podawane doustnie, ale
jedynie pozajelitowo. Wspomne, ze prze-
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Badania DELIVER i REFINE
wykazaly, ze dozylna i podskérna
droga podania daja porownywalne

wyniki

ciwciata monoklonalne nie s3 nowg rodzi-
ng lekow. Pierwsze z nich pojawily sie juz
w latach 80. i stosowano je takze w innych
dziedzinach medycyny, np. w reumatologii
czy hematoonkologii. Na poczatku wiek-
sz0$¢ lekow byta podawana dozylnie. Z cza-
sem obserwowali$émy rozwdj nastawiony
na podskorne postaci lekow. Podobnie byto
z natalizumabem. Oczywiscie zawsze po-
jawiaja si¢ pewne obawy, gdy mamy do
czynienia z nowg droga podania znanego
leku. Dotycza one gléwnie skutecznosci,
a takze bezpieczenistwa. Na szczgécie mamy
juz pewne dane. Pochodzg one z dwdch
pierwszych badan, ktére zorganizowata
spotka Biogen. Mam na mysli badania
DELIVER i REFINE, ktdre sg badaniami
[11I fazy. Przeanalizowano w nich gtéwnie
dane dotyczace farmakokinetyki i farma-
kodynamiki, a takze skutecznosci klinicz-
nej. Do tej pory oba badania wykazaly, ze
dozylna i podskorna droga podania daja
poréwnywalne wyniki.

| W ilu krajach Unii Europejskiej
refundowana jest podskoérna postac
natalizumabu? Jakie jest pani
dotychczasowe doswiadczenie
w leczeniu czeskich pacjentow
natalizumabem podawanym
podskérnie?
Podskdrna droga podania natalizumabu
zostala zatwierdzona przez EMA w 2021 r.
W czerwcu 2022 r. lek zostal zarejestrowa-
ny i objety refundacja w 11 krajach euro-
pejskich. Do czerwca 2022 r. natalizumab
w podaniu podskérnym otrzymalo po-
nad 13 tys. pacjentéw. W moim o$rodku
wlaczyliSmy go mniej wigcej w listopadzie
2021 r. W tym czasie mieli$my 190 pacjen-
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w podaniu podskornym?

tow. Do lipca 2022 r. ok. 140 z nich, a wiec
ponad potowa, przeszto z dozylnej dro-
gi podania leku na podskérna. Obecnie
ok. 13-15 pacjentdw zaczelo przyjmowac
natalizumab podskornie jako nowe leczenie.

| Podczas swojego wyktadu na
VI Konferencji Naukowo-Szkoleniowej
Polskiego Towarzystwa Neurologicznego
w Lublinie przedstawita pani bardzo
ciekawe wnioski pochodzace z 2-letniej
obserwacji prowadzonej w Hiszpanii,
a dotyczacej analizy kosztéw podawania
natalizumabu droga podskérna
w poréwnaniu z droga dozylna. Czego
one dotyczyty?

To sesja plakatowa zaprezentowana pod-
czas Europejskiej Akademii Neurologii
w Wiedniu w czerwcu tego roku. Jest to
model farmakoekonomiczny, w ktérym
autorzy analizujg i poréwnuja koszty i czas
pobytu w szpitalu w przypadku podania
natalizumabu dozylnie i podskérnie. Wy-
niki jasno pokazaly, ze podanie podskérne
w szpitalu referencyjnym lub regionalnym
znacznie zmniejsza koszty i skraca czas
pobytu w placéwce. Ma to istotne znacze-
nie zaréwno dla $§wiadczeniodawcow, jak
i pacjentow oraz ich opiekunow. Z farma-
koekonomicznego punktu widzenia taka
forma podania leku jest znacznie lepszym
rozwigzaniem.

| Czyw czeskim rejestrze SM sa juz
dostepne pierwsze dane pordwnawcze
dotyczace dwoch form natalizumabu?

Na razie moge mowi¢ tylko w imieniu
mojego osrodka. Od listopada 2021 r. do
naszej rutynowej praktyki nalezy zbiera-
nie wszystkich danych pacjentéw do reje-
stru ReMuS. Dzieje si¢ tak we wszystkich
15 osrodkach. W moim centrum od listo-
pada zbieramy rowniez dane o przeciwcia-
tach neutralizujacych, poniewaz interesuje
nas, czy wystepuje ryzyko immunogenno-
$ci 1 reakcji nadwrazliwosci. Przy zmianie
formy z dozylnej na podskdérng najpierw
przeprowadzamy badanie na obecno$¢
przeciwcial anty-JCV, a nastepnie powta-
rzamy je co 3 miesigce przez pierwszych
12 miesiecy. Zbieramy dane wszystkich
naszych pacjentéw. Mam nadzieje, ze pod
koniec tego roku lub na poczatku przy-
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sztego bedziemy mogli je przeanalizowac
i przekazaé, a takze opublikowaé pierwsze
wyniki. Réwnoczesnie organizujemy szer-
sze badania oparte na rejestrze z wtérnym
wykorzystaniem danych z wigkszej liczby
o$rodkow w Czechach. Mysle, ze w przy-
sztym roku bedziemy mogli przedstawic
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa,
immunogennosci, tolerancji oraz skutecz-
nosci podskérnego podawania natalizu-
mabu.

| Jakie sg najwazniejsze korzysci dla
pacjentéw, lekarzy, a takze systemu
opieki zdrowotnej wynikajace
z podskérnej drogi podania leku?
Jak wspomniatam, zdecydowanie s3 nimi
oszczedno$¢ pieniedzy i czasu. Pacjenci
wolg tez podanie podskérne, poniewaz jest

ono szybsze. Problem ten dotyczy nie tylko
neurologii i nie tylko natalizumabu. Jak
juz méwitam, w wigkszosci innych obsza-
réw terapeutycznych, np. w reumatologii
czy hematoonkologii, istnieje tendencja do
rozwijania podskérnej formy podawania
lekow, ktora jest tez lepsza dla pacjentow
ze stabym dostepem zylnym. Pozwala to
réwniez lekarzom oszczedzi¢ czas. Zdaje-
my sobie sprawe, ze o$rodki wykonujace
infuzje s3 obecnie przepetnione. Zamiana
drogi podawania leku na podskérng zde-
cydowanie pomogta roztadowac kolejki
w osrodkach wykonujacych infuzje. Doty-
czy to 140 pacjentow, ktorym zmieniono
sposob podania leku. Dlatego jeszcze raz
powtorze, ze gléwne korzysci dla pacjen-
tow, lekarzy, a takze systemu opieki zdro-
wotnej to oszczedno$¢ czasu i pieniedzy. =
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Zamiana drogi podawania leku na
podskorng zdecydowanie pomogta
roztadowac kolejki w osrodkach
wykonujacych infuzje. Glowne
korzysci dla pacjentow, lekarzy,

a takze systemu opieki zdrowotnej
to oszczedno$¢ czasu i pienigdzy

Wspétpraca: Matgorzata Solarczyk
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