NOVINKY V LECBE

Intravendézni lidsky imunoglobulin jako
mozna léCba Alzheimerovy choroby

Béhem sjezdu Americké neurologické
akademie v dubnu 2010 v Torontu byly
prezentovany vysledky 18mési¢ni klinické
studie zkoumajici efekt intravendzniho
lidského imunoglobulinu (IVIG) (prepa-
raty Gammagard liquid — v Evropé dis-
tribuovany pod oznacenim KIOVIG —
a Gammagard S/D firmy Baxter) u lehké
a stfedni formy Alzheimerovy choroby
(AD) [1]. Slo o dvojité slepou, place-
bem kontrolovanou studii faze Il, ktera
probihala ve Spojenych statech americ-
kych. Dvacet Ctyfi nemocnych s lehkou
az stfedni formou Alzheimerovy cho-
roby bylo randomizovano do dvou sku-
pin léCenych prvnich Sest mésicl IVIG
(n = 16) a placebem (n = 8), zatimco dal-
Sich 12 mésict byly obé skupiny léceny
IVIG. Byla pouZita Ctyfi davkovaci sché-
mata IVIG v davce od 0,2 g/kg/2 tydny do
0,8 g/kg/kazdé 4 tydny. Progrese AD byla
hodnocena pomoci kognitivnich, funk¢-
nich a behavioralnich $kal na zacatku
lécby a kazdé tfi mésice. Primarnimi cilo-
vymi parametry byly globalni funkéni stav
méreny pomoci skaly The Alzhemier’s Di-
sease Cooperative Study — Clinical Global
Impression of Change (ADCS-CGIC)
a stav kognitivnich funkci méreny po-
moci The Alzheimer’s Disease Assess-
ment Scale — Cognitive Subscale Score
(ADAS-Coq). Vedlejsimi cilovymi parame-
try byly zobrazovaci nalezy a biomarkery
se vztahem k beta amyloidu.

Skupina lé¢end nepretrzité IVIG vykazala
na konci 18mésic¢niho obdobi ve srovnani

se skupinou lécenou v Uvodu placebem
signifikantné pomalejsi pokles funkénich
schopnosti na skale ADCS-CGIC (-0,64 vs
-2,0; p = 0,011) a soucasné mensi po-
kles kognitivnich funkci méreny pomoci
ADAS-Cog (-6 vs =15 bodl; p = 0,013).
Nalezy magnetické rezonance mozku
prokazaly, Ze u skupiny |écené nepretrzité
Gammagardem ve srovnani s placebovou
skupinou doslo k pomalejsimu rozsiteni
mozkovych komor za rok (6,7 vs 12,3 %;
p = 0,048); nardst mozkové atrofie za rok
se rovnéz jevil ve skupiné lé¢ené nepretr-
Zité IVIG pomalejsi oproti placebové sku-
piné (1,58 vs —2,24 %), rozdil vsak nebyl
statisticky vyznamny (p > 0,05). U sku-
piny lécené nepfetrzité IVIG korelovaly
oba zobrazovaci parametry signifikantné
s vysledky skorovani obou klinickych skal.
Stupen rozsiteni komor koreloval s vy-
sledky ADCS-CGIC (r=0,523; p=0,018)
i ADAS-Cog (r = 0,64; p = 0,0041); ob-
dobné mira mozkové atrofie korelo-
vala s vysledky ADCS-CGIC (r = 0,64,
p = 0,0041), zatimco u ADAS-Cog byla
korelace na hranici statistické vyznamnosti
(r=0,42; p=0,076). Jde o prvni lé¢ebnou
studii u Alzheimerovy nemoci, u které byly
prokazany statisticky vyznamné vysledky
pozitivniho ovlivnéni funkcnich, kognitiv-
nich a zobrazovacich ukazateld progrese
Alzheimerovy choroby.

Studie byla podporovana The Clinical
Translation Science Center of Weill Cor-
nell Medical College v New Yorku a fir-
mou Baxter. Na zakladé téchto slibnych
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pozitivnich vysledkd jsou planovany dvé
studie faze Ill, které by v pfipadé potvr-
zeni téchto vysledkd na vétsich souborech
nemocnych s AD mohly vést ke schvalenf
IVIG jako Ié¢ebného postupu u lehkych az
stfednich forem tohoto onemocnén.

Prvni z téchto studii, nazvana The Gam-
maglobulin Alzheimer’s Partnership (GAP)
Study, bude probihat ve 35 akademic-
kych centrech v USA (¢lend The Alzhei-
mer's Disease Cooperative Study) a dal-
Sich 12 centrech po dobu 18 mésicl
u pfiblizné 360 nemocnych s lehkou az
stfedni formou AD. Ptjde o randomizova-
nou, dvojité slepou studii hodnotici dvé
davkovaci schémata IVIG s placebem. Sle-
dovany budou obdobné primarni cilové
parametry jako ve studii faze Il. Firma
Baxter planuje uskutec¢néni obdobné pa-
ralelni studie faze Ill u vétsiho poctu ne-
mocnych s AD.
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