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Позитивные данные в терапии псориаза: новые данные   III фазы  клинического исследования продемонстрировали  долгосрочную  эффективность  и благоприятный профиль безопасности  препарата метотрексат для подкожного введения. 

Вена/Ведель (30 сентября 2016 г.). Углубленные клинические и лабораторные данные III фазы первого клинического исследования, изучающего влияние метотрексата для подкожного введения (МТ ПК) в сравнении с плацебо у пациентов с тяжелыми и средне-тяжелыми формами псориаза, были представлены на сателлитном симпозиуме компании Медак в рамках ежегодного конгресса Европейской Академии Дерматологии и Венерологии (EADV 2016) в Вене

“До недавнего времени для лечения псориаза в основном использовались таблетированные формы метотрексата”, - говорит председатель симпозиума, Брюс Э. Стробер, доктор медицинских наук, профессор, глава департамента дерматологии медицинского университета Коннектикута (США), и добавляет: “при этом метотрексат для подкожного введения вызывает меньше нежелательных явлений и обладает лучшей абсорбцией и  биодоступностью, которая является одновременно  линейной и предсказуемой”.

По результатам III фазы,  52-недельного, двойного-слепого, рандомизированного, клинического исследовании METOP (METhotrexate Optimized treatment schedule in patients with Psoriasis; Оптимизация лечения пациентов с псориазом с использованиям метотрексата) 120 пациентов были рандомизированы (3:1) и получали либо еженедельные подкожные инъекции метотрексата, либо плацебо. “Метотрексат для подкожного введения вполне заслуживает свое место в качестве препарата первой линии системной терапии средне-тяжелых и тяжелых форм псориаза”, - говорит профессор Ульрих Мровиц, Главный исследователь METOP и руководитель центра псориаза Университетской медицинской клиники Шлезвиг-Гольштейн, Германия. “Более 40% пациентов продемонстрировали улучшение по PASI75 через 16-й недель лечения. Примерно каждый пятый пациент продемонстрировал улучшение по PASI90 на тот же момент времени”. Эффективность увеличивалась при продолжении лечения в течение  52 недель: показатель PASI75 был достигнут у 45% пациентов на метотрексате для подкожного введения, и примерно у каждого  третьего пациента отмечено улучшение по PASI90.

Пациенты, рандомизированные в группу для еженедельных подкожных инъекций подкожного метотрексата, получали препарат Методжект® (метотрексат в предварительно заполненных шприцах) в стартовой дозе 17.5 мг один раз в неделю; что превышает рекомендованную дозу 5-15 мг/нед, указанную в недавно опубликованных клинических рекомендациях 
,
.  Если пациенту, включенному в исследование, не удавалось достичь показателя PASI50 через 8 недель терапии, доза метотрексата для подкожного введения могла быть увеличена до 22,5 мг в неделю. Согласно  оценке врачей (Physicians Global Assessment) кожа была чистой или почти чистой у 40% пациентов, получавших метотрексат для подкожного введения.   Так же в ходе исследования не было выявлено каких-либо серьезных нежелательных явлений, связанных с метотрексатом для подкожного введения.

Суб-анализ, проведенный в рамках исследования METOP, также изучил неизвестный молекулярный механизм действия метотрексата для подкожного введения при псориазе: парные биопсии кожи были обследованы у пациентов в начале клинического исследования и через 16 недель. Эти образцы были использованы для изучения динамики воспалительных изменений в коже. По результатам гистологического исследования, у пациентов, продемонстрировавших ответ PASI75, уровень  информационной РНК провоспалительных цитокинов  кожи снизился: уровень ИЛ-17А иРНК снизился на 10%, а уровень иРНК интерферона-гамма снизился на 25% по сравнению с исходным. Параллельно было отмечено снижение инфильтрации CD3-позитивными  Т-лимфоцитами и CD11c-позитивными дендритными клетками.

“Исследование подтвердило стабильный клинический эффект”, - заключает Ульрих Мровиц на сессии симпозиума. “Оптимизация терапии псориаза с использованием метотрексата для подкожного введения демонстрирует хорошую эффективность по критериям PASI75 в течение  одного года у пациентов со средне-тяжелыми и тяжелыми формами псориаза”.
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Медак ГмбХ – немецкая фармацевтическая компания, специализирующаяся на выпуске оригинальных инновационных продуктов и высококачественных дженериков,  и являющаяся одним из лидеров по производству препаратов, широко используемых в ревматологии, дерматологии, гематологии, онкологии и др. Один из ключевых препаратов – базисный противовоспалительный препарат  Методжект (метотрексат), в новой лекарственной форме «раствор для подкожного введения»,  выпускаемый в предварительно заполненных шприцах с интегрированной иглой в дозировках 7.5 мг, 10 мг, 12.5 мг, 15 мг, 17.5 мг, 20 мг, 22.5 мг, 25 мг, 27.5 мг и 30 мг. Эксклюзивный представитель в России – ООО «Тируфарм»
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