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Multiple Sklerose

Real-World-Daten komplettieren
randomisierte kontrollierte Studien

Durch zunehmende Behandlungsoptio-
nen bei Multipler Sklerose (MS) wird die
Wahl der individuell besten Therapie he-
rausfordernder. Langzeitdaten und Er-
gebnisse aus dem Versorgungsalltag kon-
nen die Therapieentscheidung erleichtern.

Ein verbessertes Verstindnis von mo-
lekularen Prozessen ermdglicht es auch
in der Neurologie, zunehmend zielge-
richtete Behandlungsansitze zu entwi-
ckeln. Dabei spielt die personalisierte
Therapieabfolge bei MS eine immer gré-
ere Rolle: Denn neben dem individuel-
len Krankheitsverlauf sollten auch indi-
viduelle Bediirfnisse und die Lebenssitu-
ation der Betroffenen berticksichtigt wer-
den. Langzeitdaten sowie Analysen aus
Real-World-Daten (RWD) koénnen bei
der Entscheidung helfen. Zwar sind ran-
domisierte Studien den RWD-Analysen
bezogen auf den statistischen Evidenz-
grad tberlegen, RWD entsprechen je-
doch besser dem klinischen Alltag und
kénnen die Evidenz aus randomisierten
Studien erginzen und erweitern.

Aus den Langzeitdaten der Zulassungs-
studien DEFINE und CONFIRM sowie

Multiple Sklerose

der Verlingerungsstudie ENDORSE geht
hervor, dass 51 % der Patienten unter Di-
methylfumarat (DMF, Tecfidera®) tiber
den gesamten Beobachtungszeitraum
von zehn Jahren schubfrei blieben. Zu-
dem war bei 64 % keine Behinderungs-
progression nachweisbar. Das Sicher-
heitsprofil von DMF blieb {iber den Beob-
achtungszeitraum unveridndert [Gold R
et al. ECTRIMS 2019; P1.397]. Die Wirk-
samkeit von DMF im Vergleich zu ande-
ren krankheitsmodifizierenden Therapi-
en wurde durch eine Metaanalyse von Be-
handlungsdaten aus 18 Datenbanken
grofler Real-World-Studien bekriftigt
[Cutter G et al. ECTRIMS 2019; P1.394].
Auch bei Natalizumab (Tysabri®) zeigt
eine aktuelle Auswertung des Tysabri®
Observational Program - einer laufen-
den Studie unter Real-World-Bedingun-
gen — einen anhaltenden Therapieeffekt
von Natalizumab bei schubformig remit-
tierender MS (RRMS) tiber acht Jahre
[Spelman T etal. ECTRIMS 2019; P1.391].
Ergebnisse aus der Beobachtungsstudie
STRIVE bestdtigen eine Natalizumab-
Wirksamkeit unter Alltagsbedingungen

Interferon beta in Schwangerschaft und

Stillzeit zugelassen

Am 16. Oktober 2019 wurde die Zulas-
sung von Interferon-B(INF-f)-Praparaten
(einschlieflich Rebif®) auf den Einsatz
wihrend der Schwangerschaft und Still-
zeit erweitert. Dies sei von grofier Bedeu-
tung fiir schwangere und stillende Pati-
entinnen mit Multipler Sklerose (MS),
zumal Frauen zwei- bis dreimal haufiger
von MS betroffen sind als Manner (www.
msif.org/about-ms/epidemiology-of-
ms/), betonte Prof. Dr. Kerstin Hellwig
vom St. Josef-Hospital am Universitéts-
klinikum der Ruhr-Universitdt Bochum.
Das Durchschnittsalter bei Beginn der
Erkrankung liege bei 30 Jahren, also in
der Phase der Familienplanung.
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Der Ausschuss fiir Humanarzneimittel
der Européischen Arzneimittel-Agentur
hat eine positive Bewertung fiir die Zu-
lassungserweiterung von INF-f heraus-
gegeben. Demnach konnen Frauen mit
schubférmiger MS die Behandlung mit
INF-B wiahrend der Schwangerschaft,
wenn dies klinisch angezeigt ist, sowie
uneingeschrinkt in der Stillzeit begin-
nen oder fortsetzen. Wéahrend man frii-
her Frauen im gebarfahigen Alter emp-
fahl, wahrend der Behandlung mit INF-f3
effektive Verhiitungsmafinahmen anzu-
wenden und sich deshalb mehr als ein
Drittel der Patientinnen fiir Kinderlosig-
keit entschied, konnen Frauen mit schub-

iiber vier Jahre: 58 % der Patienten waren

frei von klinisch messbarer Krankheits-
aktivitit sowie Krankheitsaktivitit in der

Magnetresonanztomografie [Perumal J et

al. ECTRIMS 2019; P1.348].

Bei vielen Frauen im gebarfihigen Al-
ter mit MS-Diagnose spielt die Familien-
planung eine wichtige Rolle. Daher wur-
den bei Frauen, die mit (Peg)IFN beta be-
handelt wurden, Schwangerschaftsaus-
giange und der Einfluss auf die Entwick-
lung des Kindes mittels retrospektiver
Analysen, basierend auf den nordischen
Registern sowie dem européischen (Peg)
IFN-Schwangerschaftsregister, untersucht
und mit Frauen ohne Behandlung oder
aus der Normalbevolkerung verglichen.
Die Behandlung mit (Peg)IFN vor oder
wihrend der Schwangerschaft schien
demnach keinen negativen Einfluss auf
den Ausgang der Schwangerschaft und
das Kind zu haben [Vattulainen P et al.
ECTRIMS 2019; P1.144, Hellwig K et al.
AAN 2019; S49.005]. Ahnlich waren auch
die Daten aus der Langzeitbeobachtungs-
studie Plegridy® Observational Program
mit tiber 1.200 Patientinnen mit RRMS
[Salvetti M et al. ECTRIMS 2019; P1.019].

Dr. Fabian Weipert

Satellitensymposium ,Gestern war heute noch
morgen: Welche Zukunftstrends beeinflussen
den neurologischen Alltag?”, DGN-Kongress,
Stuttgart, 27.9.2019; Veranstalter: Biogen

formiger MS heute zu Beginn und wih-
rend der Schwangerschaft, wenn klinisch
erforderlich, mit INF- behandelt wer-
den, so Hellwig. Eine aktuelle Auswer-
tung von iiber 4.000 in Registern oder
nicht interventionellen Studien erfassten
Schwangerschaftsausgidngen (z.B. Euro-
pean INF-B Pregnancy Registry) ergab
keinen Hinweis auf ein erhohtes Risiko
fiir angeborene Fehlbildungen infolge ei-
ner Behandlung vor der Empfangnis oder
wihrend des ersten Schwangerschaftsd-
rittels, so Hellwig. Die aktualisierte Zu-
lassung sieht auch die fortgesetzte An-
wendung von Rebif® wihrend der Stillzeit
vor, da die in die Muttermilch abgegebe-
nen INF-B-Konzentrationen aufgrund
der Grof3e der Molekiile zu vernachléssi-
gen sind. Dagmar Jéger-Becker
MS-Presseclub ,MS-Therapien 2019: Evident und
wirksam”, DGN-Kongress, Stuttgart,
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