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ALS-Tag 2018

Edaravone – was ist vom neuen ALS-Medikament 
zu erwarten

9. ALS-Tag 

Samstag, 14. April 2018 

Dr. André Maier, Charité – Universitätsmedizin Berlin
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Edaravone: Hintergrund

• Einsatz als “neuroprotektive” Substanz als 
Infusionstherapie nach Schlaganfall seit 2001 in Japan

• Wirkmechanismus: unbekannt
• antioxidative Eigenschaften von Edaravone

Pathophysiological and diagnostic implications of cortical dysfunction in ALS;  September 2016; Nature Reviews Neurology 12(11)
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In den späten Achtzigern entwickelt
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Edaravone: bei der ALS

• Seit 2006 erste Ergebnisse aus Tierversuchen und 
kleineren humanen Studien veröffentlicht

• Positive Effekte im Tierversuch
• Sicherheit der Anwendung und gute Verträglichkeit 

bei der ALS 
• Uneinheitliche Aussagen über Effektivität 

Vorführender
Präsentationsnotizen
In den späten Achtzigern entwickelt
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Edaravone: erste multizentrische Studie

• 2014: randomisierte, doppelt verblindete, 
kontrollierte Studie mit 206 Patienten über 24 
Wochen in Kombination mit Riluzol

• Ergebnis: 0,65 ALSFRSr-Scorepunkte Unterschied 
zugunsten der Edaravone Behandlungsgruppe 

P = 0,4108

Vorführender
Präsentationsnotizen
Intensive Subgruppenanalyse
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Edaravone: Kriterien der Subgruppe

• Krankheitsverlauf unter 2 Jahre
• Vitalkapazität > 80 % (Atemfunktion)
• bestimmte Punktwertkonstellation in der ALS-

Funktionsskala (ALSFRSr)
• Mittlere Erkrankungsgeschwindigkeit 

(Verlust von 1 bis 4 ALSFRSr-Punkten in 12 Wochen)

Vorführender
Präsentationsnotizen
1-4 Punkte
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Edaravone: Wirksamkeitsnachweis

• Erneute Studie auf Grundlage der Kriterien der 
Subgruppe mit 137 Patienten

The Writing Group on behalf of the Edaravone (MCI-186) Safety and efficacy of edaravone in well defined patients with amyotrophic lateral sclerosis: a randomized, double-blind, placebo-controlled trial. Lancet Neurol 2017;16:505-512.

Vorführender
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In den späten Achtzigern entwickelt
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Edaravone: Wirksamkeitsnachweis

The Writing Group on behalf of the Edaravone (MCI-186) Safety and efficacy of edaravone in well defined patients with amyotrophic lateral sclerosis: a randomized, double-blind, placebo-controlled trial. Lancet Neurol 2017;16:505-512.

Vorführender
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Edaravone: Wirksamkeitsnachweis

Vorführender
Präsentationsnotizen
Unterschied von 30 % konnte nach 12 Monaten Behandlungszeit gehalten werden
Keine Daten zur Verlängerung der Lebenszeit durch Edaravone
Zulassung und Vermarktung in den USA seit Mai 2017 
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Edaravone: praktische Anwendung

Vorführender
Präsentationsnotizen
In den späten Achtzigern entwickelt
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Edaravone: Situation in Deutschland
• Keine Zulassung in Deutschland
• Auswahl von Patienten nach den Kriterien der Subgruppe

Vorführender
Präsentationsnotizen
In den späten Achtzigern entwickelt
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• Erste Erfahrung mit Edaravone-Behandlung  seit Juni 2017
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Edaravone: Versorgung durch ALS-Ambulanz Berlin
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Tabelle1

				Base		Dropout		New		Spalte1

		Jun-17		0		0		1		1		Infusion begonnen am

		Jul-17		1		0		1		2						Frequency		Percent		Valid Percent		Cumulative Percent

		Aug-17		2		0		3		5		Valid		13.06.17		1		3.4		3.4		3.4

		Sep-17		5		0		5		10				24.07.17		1		3.4		3.4		6.9

		Oct-17		10		0		3		13				09.08.17		1		3.4		3.4		10.3

		Nov-17		13		0		6		19				15.08.17		1		3.4		3.4		13.8

		Dec-17		18		1		3		22				22.08.17		1		3.4		3.4		17.2

		Jan-18		19		2		6		27				01.09.17		1		3.4		3.4		20.7

		Feb-18		24		1		0		25				25.09.17		3		10.3		10.3		31.0

		Mar-18		21		3		1		25				27.09.17		1		3.4		3.4		34.5

						7		29						04.10.17		1		3.4		3.4		37.9

														12.10.17		1		3.4		3.4		41.4

														23.10.17		1		3.4		3.4		44.8

														06.11.17		2		6.9		6.9		51.7

														07.11.17		1		3.4		3.4		55.2

														13.11.17		1		3.4		3.4		58.6

														20.11.17		2		6.9		6.9		65.5

														05.12.17		1		3.4		3.4		69.0

														15.12.17		1		3.4		3.4		72.4

														21.12.17		1		3.4		3.4		75.9

														08.01.18		1		3.4		3.4		79.3

														15.01.18		3		10.3		10.3		89.7

														22.01.18		1		3.4		3.4		93.1

														29.01.18		1		3.4		3.4		96.6

														04.03.18		1		3.4		3.4		100.0

														Total		29		100.0		100.0

												Therapie_beendet_am

																Frequency		Percent		Valid Percent		Cumulative Percent

												Valid		12/20/17		1		3.4		16.7		16.7

														1/22/18		1		3.4		16.7		33.3

														1/23/18		1		3.4		16.7		50

														2/26/18		1		3.4		16.7		66.7

														3/2/18		1		3.4		16.7		83.3

														3/12/18		1		3.4		16.7		100

														Total		6		20.7		100

												Missing		System		23		79.3

												Total				29		100
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Edaravone: Patientenzufriedenheit

hochwahrscheinliche 
Weiterempfehlung 

unwahrscheinliche 
Weiterempfehlung 

indifferent

Vorführender
Präsentationsnotizen
Daten aus Datensatz, im AP Portal sind auch nur 21 Datensätze drin.
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ALS-FRS – Online-Selbstbewertung
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Edaravone: Zusammenfassung

• Mit Edaravone steht ein neues erkrankungs-
modifizierendes Medikament für die ALS zur Verfügung.

• Edaravone ist für eine spezielle Untergruppe von 
Menschen mit ALS geeignet.  

• Die Behandlung mit Edaravone kann aufgrund des 
Behandlungsregimes sehr herausfordernd sein. 

• Für den Nachweis des praktischen Nutzens von 
Edaravone ist die Online-Bewertung sehr hilfreich.   

Vorführender
Präsentationsnotizen
In den späten Achtzigern entwickelt
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Vielen Dank
AufmerksamkeitFür Ihre Aufmerksamkeit
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