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PRESSEMITTEILUNG

Langzeitsicherheit von Natalizumab auf
dem Prufstand

Kompetenznetz Multiple Sklerose startet
Pharmakovigilanz-Studie und sucht Probanden

Miinchen, 26.10.2010 — Die MS-Forschung hat in den vergangenen
zehn Jahren deutliche Fortschritte erzielt, so dass viele Patienten
uber mehrere Jahre hinweg ohne groRere Beeintrachtigungen leben
konnen. Bei manchen Betroffenen halten die Schiibe trotz Basisthe-
rapie jedoch weiter an. Fiir sie wurde im Juni 2006 der Wirkstoff
Natalizumab zur Behandlung der hochaktiven, schubformig remittie-
renden Multiplen Sklerose zugelassen. Im Rahmen einer
Pharmakovigilanz-Studie stellt das Kompetenznetz Multiple Sklerose
(KKNMS) das Medikament nun auf den Priifstand und bewertet seine
Wirkmechanismen neu. ,,Bei manchen Patienten sind unter der Be-
handlung mit Natalizumab unerwiinschte Nebenwirkungen aufgetre-
ten. Mit Hilfe der Studie mochten wir Indikatoren identifizieren, die
uns eine individuelle Risikoabschatzung fiir jeden Patienten ermogli-
chen®, erlautert Prof. Dr. Heinz Wiendl, Vorstandssprecher des
KKNMS und Studienleiter, das Ziel des Forschungsprojekts.

Natalizumab — unter dem Namen Tysabri auf dem Markt — ist ein mono-
klonaler Antikorper, der an Immunzellen bindet und sie so am Passieren
der Blut-Hirn-Schranke hindert. Auf diese Weise wird das Nervensystem
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vor Entziindungen geschitzt. Leider steigt unter Therapie mit Natalizumab
das Risiko fur eine progressive multifokale Leukenzephalopathie (PML) —
eine schwere Hirninfektion, die todlich verlaufen kann. Dadurch ist der
Einsatz von Natalizumab derzeit stark eingeschrénkt. ,Durch unsere Stu-
die erhoffen wir uns nun, genauer vorhersagen zu kénnen, welche Patien-
ten ein hohes Risiko fiir eine PML-Erkrankung haben und welche nicht.
Gelingt uns das, konnten wir Natalizumab breiter und sicherer bei unseren
MS-Patienten einsetzen*, erklart Wiend|.

Kriterien fiir die Studienteilnahme

Flr die Studie sucht das KKNMS an den Standorten Bochum, Disseldorf,
Munchen und Miinster je 30 Teilnehmer, die bereit sind, sich im Rahmen
ihrer Routineuntersuchungen zusétzliche Blut- und Nervenwasserproben
entnehmen zu lassen. Die Laufzeit der Studie ist vorerst auf ein Jahr be-
grenzt.

Patienten, die an der Studie teilnehmen mdchten, sollten folgende Kriteri-
en erfiillen:

e Mindestalter 18 Jahre

e Tysabri-Therapie geplant / am Anfang ODER

e mindestens 18 Monate mit Tysabri behandelt ODER
e mindestens sechs Monate Therapie mit Interferon 8

Zum Vergleich werden auch Proben von gesunden Personen untersucht,
die sich bei Interesse an eines der teilnehmenden MS-Zentren wenden
kdnnen.

Die genauen Kontaktdaten der Projektpartner kénnen im Internet unter
http://www.kompetenznetz-multiplesklerose.de/de/aktuelle-
studien/pharmakovigilanz-natalizumab eingesehen werden. Das Projekt
wird im Rahmen des Krankheitshezogenen Kompetenznetzes Multiple
Sklerose vom Bundesministerium fiir Bildung und Forschung geférdert.

Studienkoordination:

Prof. Heinz Wiend|

Klinik fur entzlindliche Erkrankungen des Nervensystems und Neuroonko-
logie, Universitatsmedizin Minster

E-Mail: heinz.wiendl@ukmuenster.de

* k%

Der Abdruck ist frei.

Krankheitshezogenes Kompetenznetz Multiple Sklerose (KKNMS) e Geschaftsstelle:
Neurologische Klinik der Technischen Universitat Miinchen e Ismaninger Strale 22 o
81675 Miinchen

Ansprechpartner fiir die Medien: Constanze Steinhauser (Pressereferentin) e Tel.: +49-89-4140-
4628 o Fax: +49-89-4140-4655 e E-Mail: constanze.steinhauser@kkn-ms.de e
Internet: www.kompetenznetz-multiplesklerose.de

i

Multiple Sklerose



Pressemitteilung Seite 3von 3

Das krankheitshezogene Kompetenznetz Multiple Sklerose (KKNMS) ist eines von bun-
desweit 21 Kompetenznetzen in der Medizin, die vom Bundesministerium fir Bildung und
Forschung gefordert werden. Sie alle verfolgen das Ziel, Forscher zu spezifischen Krank-
heitshildern bundesweit und interdisziplindr zusammenzubringen, um den Austausch
zwischen Forschung und Patientenversorgung zu verbessern.

Aktuell gehéren dem KKNMS drei Forschungsverbiinde an: CONTROLMS,
UNDERSTANDMS und CHILDRENMS, Die Geschéftsstelle ist am Klinikum rechts der Isar
der Technischen Universitat Miinchen angesiedelt.
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