Uj tanulmanyok jelzik, az SM gyégyszerek nem lasgétk a progressziét
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Ot évvel ezditt irtam egy cikket a New Pathwaynek az SM-néll&@ftasan hasznalt ABCR
gyogyszerek (Avonex, Betaferon, Copaxone, Rebigkél. Ez a Cochrane Collaboration
altal publikalt értékeléseken alapult, ez egy olgaarvezet, mely nem all a gyégyszergyarak
befolyasa alatt. Objektiv analiziseik alapjan &eellhetetlen konkliziom az volt, hogy ,az
elérheb adatok az SM gydgyszerek hatadsossagarol azt jaelzigyon kevés bizonyiték all
rendelkezésre, hogy az interferonok tal sok johéek, tovabba arra sincs bizonyiték, hogy
a Copaxonenak lenne barmilyen értéke is.”

Nem meglep mddon, ez a konkl(zié nagyon sok embernek, akify@yszereket szedték,
nem esett jOl, és a neurologusok, akik az elmiéivben szorgalmasan irtak fel ezeket a
gyogyszereket, teljes mértékben semmibe vették (@gg, mint a Cohraine analiziseket). Az
SM gyogyszerek éves arbevétele a 10 milliard dolidzeliti, mind az azokat @llitd
gyogyszergyarak, mind a neurolégusok és SM Tarsksamegelégedésére, akik jelést
anyagi eés természetbeni tamogatasokban részesiak#l a gydgyszergyaraktol.

Meg kell, jegyezzem, hogy 2005-0s cikkemben én oggjfnaztam a kikotésemet, hogy ,a
jovében veégrehajtott megfetel tanulmanyok és 6szinte prezentaciojuk egy nap
megmutathatja, hogy ezek a gyogyszerek birnak pooartékekkel”. A jo hir az, hogy mara
mar a rendelkezésiinkre harom, teljesen fliggetlanrteainy, melyek az ABCR gyogyszerek
értékességét vizsgaljak a betegség hosszu taviegezmipjanak szemszogeb

Hangsulyoznom kell, hogy egy SM gyogyszer hatag@ssk egyetlen igazi mérteke az,
hogy mennyire képes lassitani az SM progresszi§amos, mivel az SM nagyon lassan
alakul ki, évekre van szikség, ndiel egy gyogyszer hatdsossagat megbelel értekelni
lehetne, és igy csak most, hogy rendelkezésinkraéati j6 adat arrél, hogy az ABCR
gyogyszerek hatasosak-e vagy sem.

A klinikai kisérletek, melyekkel tesztelték a gyéggreket, és a jovahagyasukhoz vezettek
csak két éven at tartottak, €s lehetetlen volt mggbzni, hogy a gydgyszereknek volt-e
hatasuk a korlatozottsag progressziodjara ilyendréddintervallumban. Ehelyett a kutatdk a
relapszus aranyt és az MRI-k altal felderitett dkziejlodését hasznaltdk a gyogyszer
hatdsossdg értékelésére. Csak feltételezték, hagyaekét véaltozd megalapozott
.helyettesiék” a betegség progresszidjara, bar a kutatdknak @&din rendelkezésikre
megfeleb bizonyiték egy ilyen feltételezés alatamasztasara.

Figyelemreméltéan, a kovetkezanulmanyok kimutattdk, hogy az alkalmazott hegsit
modszerek egyike sincs 6sszefliggésben a korlddgotirogressziojaval, ezért uginik,
hogy a gyogyszereket hibas feltételezések alapjagythk jova. Ezek miatt a hibas
feltételezések miatt, az ABCR gyogyszerek klinikaérletek adatai nem mondanak semmit
azzal kapcsolatban, hogy a gyogyszerek rendelkezrigkmilyen tényleges hatasossaggal,
vagy nem jobbak, mint a kbzmondasos kigyoolaj.

Hogy rajojjunk arra, hogy az ABCR gyogyszerek téggsen tobbet érnek, mint a kigyoolaj,
meg kell nézniink a harom korabban emlitett tanuyngredményeit, melyek egyenesen az
ABCR gyogyszerek a korlatozottsagok akkumulalodakanlassitasaban bet6ltott
hatékonysaganak kérdését vizsgaltak. A Boggildl €R@09) tanulmanya tébb mint 3000
angol SM beteget, akik 2002-ben kezdték az ABCRyggpereket kapni, hasonlitott 6ssze a
kezelésben nem részestletegek megalapozott természetes progresszidjaval.

Ezt a tanulmanyt azért hajtottak végre, hogy meggbarak, hogy a British National Health



Service elfogadhat6 értéket kap-e a gyogyszerekamidgltségeiért cserébe. Ennek a tanul-
manynak a legibb észlelése az, ,Az eddig kapott eredmények &z eheghatarozott did-
leges analizis azt érzékelteti, hogy egyik betegsédositd kezelés sem késlelteti a progresz-
sziét.” Ténylegesen, azt talaltak, hogy ,A betegpéagresszidja rosszabb volt, mint a keze-
lésben nem részesikontrollcsoportnél”, bar meg kell jegyezni, hoggnm volt statisztikailag
jelents kulonbség a két csoport kdzott.

Egy a kanadai Uj Skociaban nem rég publikalt tadmyn(Veugelers et al, 2009) vizsgéalta az
ABCR gyogyszerek hatasossagat 1752 beteg alapi atgan. Ezt az EDSS skalan 6. szint
(botra van sziikség) eléréséig eltett idzsgalataval hajtottdk végre mind a kezeletlemdm
az ABCR gyogyszerek egyikét kapo betegeknél. Aattek, hogy a kezelésben nem részesi-
16 betegeknél 14,4 év telt el 95%-0s, 12-17,4 évesnlyossagi intervallummal, mig a kezelt
pacienseknél ugy becslik, hogy az EDSS skéala 61jézil8,6 év alatt érik el 95%-0s, 15,9-
21,9 éves bizonyossagi intervallummal.

A szerd vilagga kurtolték ezeket az észleléseket, hogABZR gydgyszerek ténylegesen
lassitottdk a progressziét, de ugwik atsiklottak a statisztikai észlelések bizonymgsnter-
vallumainak jeleriisége folott. Mivel a két észlelés 95%-0s bizonygssdervalluma atfedik
egymast, ez azt jelenti, hogy nincs statisztikddkiiség a két eredmény kozott és az adataik
azt igazabol mutatjak, hogy a gyogyszereknek retatisztikailag jelerdis hatasuk a betegség
progressziojara.

Az Ebers et al (megjelenés alatt) végrehajtott laailntanulmanya szépen kiegésziti a masik
két tanulményt abban, hogy 6sszehasonlitja a geklinikai kimeneteleit azoknal a szemé-
lyeknél akik Betaseront (Betaferont) kaptak az etieth évvel ezélkt végrehajtott Betaseron
kisérletnél (181 személy) azokkal a betegekkek akacebo kezelést kaptak ugyanebben a
kisérletben (79 személy). Az alap¥etpasztalat az volt, hogy ,nem volt megfigyethkti-
Ibnbség az eredeti randomizalt csoportok kozottaadard korlatozottsagi méréseket alkal-
mazva’.

Mélyebben az adatok mogé nézve, olyan tapasztalatathatunk, mint mindenki korilbeldl
ugyanabban az ében érte el a 6 pontot az EDSS skalan, 12,8 —é&6dlatt. Ez nagyon |é-
nyeges megfigyelés, mivel ezek az értékek nagyaelkdiinak a Veugelers et al tanulmany
eredményeihez. Nagyon lényeges az a megfigyelé®ig; a kezelésben nem részesitilt bete-
gek 38,6%-a (akik az &d10%-anal rovidebb intervallumban kaptak Betasérénie el az
EDSS skalan a 6 pontot az eltelt 16 évben. Ez kims#ehasonlitasra a kezelt betegek 35,7%-
aval (akik az id 80%-aban kaptak Betaseront), akik az EDSS sktmijat ugyanekkora
id6 intervallum alatt érték el. Még egyszer, nem gikestatisztikailag jelerds kilonbséget
kimutatni, ezért megleh&t biztonsaggal kimondhatjuk, hogy a Betaseron l#atan16 éven
keresztll nem fogja jeleéden csokkenteni az EDSS 6. pontjanak elérését edsbatiszak-
ban.

Mivel egy tanulmany eredményei mindig megkigetbzhetk, a tervezés és az adaiggs
tokéletlenségei miatt, nagyon fontos, hogy mar mafiaggetlen tanulmany a rendelkezésiink-
re, melyek az ABCR gydgyszerek hatasossagat lattsity modon vizsgalta. Figyelemremél-
téan, mind harom tanulméany szildrdan mutatja, haABCR gydgyszereknek nincs statisz-
tikailag jelents hatasa a betegség hosszu tava progressziojara.

A harom kilonbd& és meglehésen szigori tanulmany azonos eredményei alapjast mo
mar kétsegtelenll bebizonyosodott, hogy az ABCRggsberek nem tkodnek. Ezért ki-
mondhatjuk, az ABCR gyogyszerek nem tulajdonképparek tobbet, mint a kigydolaj.
Megértem, hogy ez nagyon sok SM beteget elkedvitlekik ezekdl a gyogyszereki re-
mélték a hanyatlasuk lassulasat. Azonban, legaifdibk, ezek a gydgyszerek nem lassitjak
a betegség progresszidjat, és az SM betegek réisionddomanyos kisérletekre alapozott



dontést tudnak hozni hasznélatukkal kapcsolatban.

Azt a tényt is nehéz figyelmen kivil hagyni, hogneurolégusok, akik gondolkodas nélkil
irjak fel ezeket a hatastalan gyégyszereket, ug@nakik ovjak betegeiket, hogy ne foglal-
kozzanak egy megalapozott, sulyos patologiai proBiél, melyet gyakran hoznak ¢sszefig-
gésbe az SM-el — az agy és a gering\adadalyoztatott vénas Urllésével. Ami ezt még to-
vabb rontja, az a tény, hogy az angioplasztikaglksy, mely biztonsagosan és hatékonyan
képes megoldani a probléméat és mely nagyon nyiliénés elnyds (gyakran latvanyos)
eredménnyel jart majdnem mind az 1500+ betegnétenkvégrehajtottdk mar ezt a beavat-
kozést, visszatartjdk az SM betegikt

Az én szememben valami nagyon tévutra ment, ahogueologusok az SM betegeket keze-
lik. Hatastalan gyogyszereket nyomatnak nekik, ngik#ior egy potencialisan nagyon nagy
segitséget nyujto kezelést elnyomnak, és rosse hishnak. Azt hiszem, amikor a flst elosz-
lik, és a racionalitas visszatér, fel fogjak ismehogy inkabb a pénziigyi tényidg mint az
egeszség meégzési megfontolasok vannak e mogott a csunya égadhatatlan szituacio
mOogott.
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