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Ochronne dziatanie preparatu Copaxone®
W rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego

Obszar mozgu

Dane uzyskane z badan klinicznych dostarczyty dowodow Swiadczacych o tym, ze
Copaxone® (oktan glatirameru w postaci wstrzyknie¢) moze chroni¢ przed niszcze-
niem aksonow oraz pobudza¢ odbudowe neurondw u pacjentow z rzutowo-remisyjng

postacig stwardnienia rozsianego (RRMS).

W pilotazowym badaniu z udzialem 18 pa-
¢jentéw z RRMS, na podstawie bada obrazo-
wych mézgu stwierdzono, ze Copaxone® po-
woduje istotny wzrost stosunku N-acetylo-
asparaginianu do kreatyny (NAA/Cr), znacz-
nika integralnosci neurondéw i aksondw, w po-
réwnaniu z grupa kontrolng nieleczonych pa-
gjentéw po roku leczenia. Wzrost ten zostal
utrzymany po uplywie 2 lat obserwacji. Po-
nadto u pacjentéw stosujacych Copaxone®
stwierdzono istotne, 50-procentowe zmniej-
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szenie nawrotdw w poréwnaniu z wartosciami
wyjsciowymi (p<0,001), podczas gdy cze-
sto$§¢ nawrotéw w grupie nieleczonej nie ule-
gla zmianie.

— Wazrosty wskainika NAA/Cr podczas sto-
sowania preparatu COPAXONE® swiadczq
0 jego trwalym, korzystnym wplywie na odbu-
dowg aksonow mizgu. Uwazamy, ze wskazuje
to na potencjalng poprawg przewodnictwa elek-
tryczmnego w mozgu, Stanowiqc poparcie nowej
koncepcyi stosowania preparvatu Copaxone® jako



leku neuroprotekcyjnego — stwierdzil dr Omar
Khan, profesor neurologii oraz dyrektor
eksperymentalnego o$rodka terapeutyczno-
-klinicznego Multiple Sclerosis Center na uni-
wersytecie Wayne State University.

Wedtug dr. Khana znaczenie tych da-
nych jest przelomowe, poniewaz przeciecie
aksondéw jest znang cechg aktywnych zmian
w SM i stanowi nieodwracalny etap procesu
chorobowego.

Do badania wlaczono 22 wcze$niej niele-
czonych pacjentéw z rzutowo-remisyjna po-
stacig SM. Przeprowadzono wyj$ciowe bada-
nie neurologiczne oraz wykonano spektro-

jedynczego woksela okreslanego takze jako
VOI — volume of interest.

W grupie stosujacej Copaxone®, poziom
wskaznika NAA/Cr w VOI wzrést istotnie
09,1 proc. po roku oraz o 10,7 proc. po 2 la-
tach w pordéwnaniu do wartosci wyjsciowych
(p=0,03 dla obu pomiaréw). Przeciwnie,
w grupie nieleczonej po roku zanotowano spa-
dek poziomu NAA/Cr w VOI (p=0,04) 0 5,5
proc. oraz o 8,9 proc. po 2 latach (p=0,03).
U pacjentéw stosujacych COPAXONE®
stwierdzono rdéwniez wzrost stosunku
NAA/Cr odpowiednio o 5,4 proc. po jed-
nym roku oraz o 7,1 proc. po 2 latach
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skopiec MR. 18 pacjentéw otrzymywato Co-
paxone® (oktan glatirameru w postaci
wstrzyknieé) przez rok, a nastepnie bylo
poddanych 2-letniej obserwacji, obejmujacej
badanie neurologiczne co 6 mies. oraz spek-
troskopie MR co 12 mies. Ze wzgledu na od-
czuwany strach przed igla 4 pacjentéw zde-
cydowalo o niepoddaniu si¢ leczeniu, ale by-
li oni obserwowani i poddawani tym samym
badaniom oraz spektroskopii MR. Pomiaru
wskaznika NAA/Cr dokonywano w wybra-
nym obszarze mézgu (selected volume of inte-
rest, VOI), a uwzgledniajacym prawidtowo
wygladajaca istote biata (normal-appearing
white matter, NAWM) w VOI — technika po-
jedynczego woksela to spektroskopia zlokali-
zowana, w ktérej otrzymuje si¢ widmo z po-

Copaxone®

(p=0,04 dla obu pomiaréw). Dla poréwna-
nia, u pacjentéw nieleczonych stwierdzono
spadek o 2 proc. po roku (p=NS) oraz o 8,2
proc. po 2 latach (p=0,03) wskaznika
NAA/Cr w prawidlowo wygladajacej istocie
bialej (NAWM). — Zdajemy sobie sprawg
z ograniczen naszego badania, takich jak liczba
pacjentow, rodzaj badania — priba otwarta,
a takze technika spektroskopii MR oceniajqca po-
ziom NAA — przyznat dr Khan, zaraz jednak
dodal: — Jednakze przedstawione przez nas
ostatnio wyniki 3-letnie wykazaly stalg poprawg
wskainika NAA/Cr, co wyrainie porwierdzifo
dlugotrwaly korzystny wplyw kliniczny oraz po-
kazalo, ze leczenie preparatem COPAXONE®
moze prowadzic do odbudowy neurondw.

AV

Wedtug najnowszych danych Copaxone® (oktan glatirameru w postaci wstrzyknigc) jest selektyw-
nym modulatorem biatek gtownego ukfadu zgodnoSci tkankowej MHC klasy II. Lek jest wskazany
do stosowania w celu zmniejszenia liczby nawrotow w rzutowo-remisyjnym stwardnieniu rozsia-
nym. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi, zwigzanymi ze stosowaniem preparatu Copaxone®
3 zaczerwienienie, bol, opuchnigcie, swedzenie lub zgrubienie w miejscu wstrzykniecia, ostabie-
nie, zakazenie, bol, nudnosci, bole w stawach, lek i sztywnos$¢ miesni. Copaxone® jest zarejestro-
wany w 44 krajach, m.in. w Stanach Zjednoczonych, Kanadzie, Meksyku, Australii, lzraelu oraz
we wszystkich krajach Europy. W Europie lek jest sprzedawany wspolnie przez Teva Pharmaceu-
tical Industries Ltd. oraz sanofi-aventis. W Ameryce Pdtnocnej Copaxone® jest sprzedawany

przez Teva Neuroscience.
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