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Natalizumab podawany podskornie
dostepny dla chorych na SM

— Zrefundowanie natalizumabu w formie iniekcji podskdrnej to szansa dla pacjentow ze stwardnieniem rozsianym (sclerosis
multiplex — SM) z utrudnionym dostgpem do zyt lub z oznakami zapalenia zyl. Wreszcie mamy cafe portfolio lekow — méwi

prof. dr hab. n. med. Alina Kulakowska, prezes elekt Polskiego Towarzystwa Neurologicznego.

| Od niedawna dla pacjentéw z SM
dostepny jest natalizumab w iniekgji
podskdrnej. Jakie korzysci z tej formy
terapii moga odnies¢ chorzy, a jakie
klinicysci?

0d 1 kwietnia 2024 r. zmienil si¢ zapis
programu lekowego leczenia SM. Glow-
na nowoscig jest wprowadzenie podskor-
nej formy podania natalizumabu, ktora
zostala zrefundowana w ramach progra-
mu lekowego. Nalezy podkresli¢, ze same
wskazania do stosowania natalizumabu
sie nie zmienily - mam na mysli zapisy
programu, ktore pozwalaja na wiaczanie
leku u chorych. Nowoscig jest to, ze pa-
cjenci, ktérzy nie moga przyjmowac na-
talizumabu w formie dozylnej ze wzgledu
na trudny dostep do zyl czy zmiany zapal-
ne w ukfadzie zylnym, moga skorzystaé
z formy podskornej — bardziej przyjaznej
dla chorych i personelu medycznego. Zde-
cydowanie latwiej jest bowiem wykonac¢
dwie iniekcje podskorne, ktére trwaja kilka
minut, niz wlew dozylny trwajacy godzine.
Mysle tu zaréwno o aspektach technicz-
nych, zwiagzanych z dostgpem do zyly, jak
i ekonomicznych. Nie zapominajmy, ze sam
aparat do podania dozylnego leku ma swo-
ja cene, a w przypadku formy podskoérne;
farmaceutyk jest przygotowany, gotowy do
podania w ampulkostrzykawkach. Obcig-
zenie ekonomiczne dla placowki udziela-
jacej $wiadczenia jest zatem mniejsze. Nie
bez znaczenia jest réwniez fakt, ze pacjenci
chorujacy na SM to bardzo czg¢sto mlodzi,
sprawni ludzie, chcacy zachowa¢ kondycje,
aktywni zaréwno na polu zawodowym, jak
i rodzinnym. Dla nich priorytetem jest pra-
ca czy nauka, a nie spedzanie wielu godzin
w szpitalu.

| Jakie s3 mechanizm dziatania,
skutecznosc i bezpieczenstwo leku
podawanego podskdrnie? Czy réznia sie
one w stosunku do formy dozylnej?
To jest dokladnie taki sam lek — humani-
zowane przeciwcialo monoklonalne skie-
rowane przeciwko integrynie a4p1, czyli
czasteczce biatkowej zlokalizowanej w bo-
nie limfocytéw T i B. Natalizumab Iaczy sie
z tym biatkiem, blokujac je,dzigki czemu nie
dochodzi do interakeji pomiedzy integryna

Natalizumab jest jednym

z najskuteczniejszych i najszybciej
dziatajacych lekow, jakimi
dysponujemy w tej chwili w terapii
postaci rzutowej SM

a czasteczkami adhezyjnymi srédbtonka.
Interakcja ta jest konieczna do tego, by lim-
focyt mogt opusci¢ naczynie krwionosne,
przekroczy¢ bariere krew-mozg i dostac
si¢ do moézgu. W przypadku chorych na SM
to wlasnie autoreaktywne limfocyty, ktore
przekroczg bariere krew-mdzg, moga po-
wodowac¢ proces zapalny w osrodkowym
ukladzie nerwowym (OUN) i sia¢ spusto-
szenie zwigzane z tg chorobg. Ideg stoso-
wania natalizumabu jest to, aby zatrzymac
w ukladzie krazenia zaréwno limfocyty
T, jak i B, zeby nie mogly wywola¢ szkéd
w OUN pacjenta. Reasumujac - jest to ten
sam lek, ktory byt do tej pory refundowa-
ny w programie lekowym, a zmienila si¢
jedynie forma podania. Mieliémy podanie
dozylne, a teraz mozliwe jest réwniez po-
danie w iniekcji podskornej. Oczywiscie,
zanim forma podskérna weszta do uzytku,
sprawdzono, czy skuteczno$¢ i bezpieczen-
stwo leku s3 poréwnywalne z tym, z jakim
mamy do czynienia w przypadku poda-
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wania dozylnego. W tym celu przeprowa-
dzono dwa badania. DELIVER - badanie
pierwszej fazy, w ktérym stwierdzono, ze
farmakodynamika i farmakokinetyka leku
sg poréwnywalne przy podaniu podskdr-
nym i dozylnym. Nastepnie przeprowadzo-
no badanie drugiej fazy - REFINE, w kto-
rym oceniano bezpieczenstwo, skutecznosé
i tolerancje zaréwno formy podskérnej, jak
i dozylnej. Okazalo si¢,ze w wypadku iniek-
cji podskornej podawana dawka powinna
by¢ dokladnie taka sama jak w infuzji do-
zylnej, czyli 300 mg leku co 4 tygodnie.

| Mozna powiedzie¢, ze ta forma to same
korzysci dla pacjenta - lek jest ten sam,
ale pacjent zyskuje czas.

Z punktu widzenia klinicystéw i pacjen-
tow forma podskdérna podania leku jest
zdecydowanie korzystniejsza — tatwiejsza
technicznie i mniej kosztochtonna. Pacjent
oszczedza czas — nie musi spedzaé kilku
godzin w szpitalu, poniewaz lek mozna
przyjmowac podczas wizyty ambulatoryj-
nej. Trzeba podkresli¢, ze natalizumab jest
jednym z najskuteczniejszych i najszybciej
dzialajacych lekow, jakimi dysponujemy
w tej chwili w terapii rzutowej postaci SM.
Zmiana, ktéra zaszla w programie leko-
wym od 1 kwietnia, jest bardzo korzyst-
na zaréwno dla pacjentdw, pracownikow
ochrony zdrowia, jak i dla ptatnika. Mamy
réwniez nadzieje, ze w niedalekiej perspek-
tywie bedzie mozliwe wydawanie pacjento-
wi kilku dawek leku do domu, aby mégt go
przyjmowa¢ poza szpitalem prowadzgcym
program lekowy.
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Obecnie w Polsce dysponujemy
wszystkimi lekami
modyfikujacymi przebieg SM,
ktore sa zarejestrowane do leczenia
tej choroby, i wszystkimi formami
podania tych lekow
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0d 1 kwietnia 2024 r. zmienit

si¢ zapis programu lekowego
leczenia SM. Glowna nowoscig jest
wprowadzenie podskornej formy
podania natalizumabu

| Wspomniata pani, ze klinicysci maja
spore doswiadczenie z tym lekiem. Czy to
oznacza, ze jako osrodek braliscie udziat
w badaniu klinicznym?

Tak. Kilka polskich o$rodkéw brato udzial
w badaniu rejestracyjnym natalizumabu,
ktore byto prowadzone na poczatku XXI
wieku. Lek w postaci dozylnej zostal zareje-
strowany w 2004 r. - stad nasze wieloletnie
do$wiadczenie. Doskonale znamy ten lek,
wiemy, jak go stosowa¢, znamy jego profil
bezpieczenstwa.

| Kto moze skorzystac z nowej formy
terapii?

Jak powiedzialam wczesniej, kryteria wla-
czenia do stosowania natalizumabu w ra-
mach programu lekowego si¢ nie zmieni-
ty. Jest to lek drugiej linii, stosowany po
nieskutecznosci leczenia pierwszej linii
badz u pacjentéw z cigzka, szybko poste-
pujaca postacig SM. Takie s wskazania do
zastosowania natalizumabu - natomiast
pacjenci, ktorzy majg utrudniony dostep do
zyl lub oznaki zapalenia zyl, moga skorzy-
sta¢ z formy podskornej leku. Uwazam, ze
zrefundowanie formy podskérnej natalizu-
mabu to ruch w bardzo dobrym kierunku.
Obecnie w Polsce dysponujemy wszystkimi
lekami modyfikujacymi przebieg SM, ktore
sg zarejestrowane do leczenia tej choroby,
i wszystkimi formami podania tych lekéw.
Do 1 kwietnia brakowato nam jedynie moz-
liwosci zastosowania w ramach programu
lekowego formy podskornej natalizumabu.
Teraz to si¢ zmienito - klinicysci i pacjenci
s3 z tego powodu bardzo zadowoleni. O to
nam wszystkim chodzito.
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