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Edaravone: Hintergruna

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

e Wirkmechanismus: unbekannt
e antioxidative Eigenschaften von Edaravone

Mutations in C9orf72,
TARDBP, FUS and
SOD1 genes

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

e Seit 2006 erste Ergebnisse aus Tierversuchen und
kleineren humanen Studien veroffentlicht

e Positive Effekte im Tierversuch

e Sicherheit der Asnwendung und gute Vertraglichkeit
bei der ALS

 Uneinheitliche Aussagen Uber Effektivitat
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Edaravone: erste multizentrische Studie

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

 Ergebnis: 0,65 ALSFRSr-Scorepunkte Unterschied
zugunsten der Edaravone Behandlungsgruppe
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ntotemporal Degener. 2014;15:610-61

Abe K., et al. Amyotroph Lateral Scler Front 115:610-6
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Intensive Subgruppenanalyse


Edaravone: Kriterien der Subgruppe

e Krankheitsverlauf unter 2 Jahre
o Vitalkapazitat > 80 % (Atemfunktion)

e pestimmte Punktwertkonstellation in der ALS-
Funktionsskala (ALSFRSr)

e Mittlere Erkrankungsgeschwindigkeit
(Verlust von 1 bis 4 ALSFRSr-Punkten in 12 Wochen)
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Edaravone: Wirksamkeitsnachweis

e Erneute Studie auf Grundlage der Kriterien der
Subgruppe mit 137 Patienten
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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.
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Edaravone: Wirksamkeitsnachweis

Edaravone Placebo
Baseline (n=68) (n=66)

2,49
ALS-FRSr-Skalenpunkte

p=0,0013
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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.
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Edaravone: Wirksamkeitsnachweis
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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 


Edaravone: praktische Anwendung

5x 60 mg 5x 60 mg 5x 60 mg 5x 60 mg
Infusion Infusion Infusion Infusion
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Edaravone: Situation in Deutschland

e Keine Zulassung in Deutschland
 Auswahl von Patienten nach den Kriterien der Subgruppe
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Edaravone: Versorgung durch ALS-Ambulanz Berlin

e Erste Erfahrung mit Edaravone-Behandlung seit Juni 2017
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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






Edaravone: Patientenzufriedenheit

14% (n=3)
unwahrscheinliche
Weiterempfehlung

14% (n=3) e—

indifferent

71% (n=15)
hochwahrscheinliche
Weiterempfehlung
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Daten aus Datensatz, im AP Portal sind auch nur 21 Datensätze drin.


ALS-FRS — Online-Selbstbewertung

ALS-FRS
Die Patienten-Selbst-
bewertungsskala

Online-Fragebogen zur Einschétzung
des Krankheitsfortschritts bei der ALS

. . . . . . . . . .
. - @ - .

www.ambulanzpartner.de

Einladung zur Teilnahme

Menschen mit ALS, die an einem ALS-Zentrum
behandeit werden, sind eingeladen, an siner
regelméaligen Patientenbefrogung zu ALS-Symp-
tomen telizunehmen. Die Befragung nutzt die
AlLS-Selbstbewertungsskala (ALS functional rating
scale, ALS-FRS), die online von zu House ausge-
fullt werden kann, Die Ergebnisse sind fOr die
ALS-Forschung von grofer Bedeutung. Loufende
und geplante Therapiestudien baruhen auf ihrar
Auswertung. Die anonymisierten ALS-FRS-Werte
werden akademischan Forschungssinrichtungen
und forschanden Unternehmen zur Verflgung
gestellt und helfen, Fragen zur Versorgung

und Wirksamkeit unterschiedlicher Behandlungen
und Medikamente 7u beantworten,

ALS-FRS

Die ALS-Selbstbewertungsskala (ALS-FRS) ermittelt
aktuelle Begintrachtigungen von olitaglichen
Fahigkeiten in Folge der ALS. Die ALS-FRS besteht
ous 12 Fragen zu korperlichen Funktionen (z. B.
sprechen, Schiucken, Gehen). Zu jeder Frage gibt
@s 5 auswahimoglichkeiten, um einzuschatzen,
ob sine Besintrachtigung varliegt und wie stark
diese ausgeprigt ist.

Untersuchte Symptombereiche

Bulbér

* s

Fainmatorik

Grebmetorik
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Wie kénnen sie teilnehmen?

o L1 ]

Otfnen Sia Ihran Browser (intarnet Explorer. Firefox, 0.a.)

und gahen Sie oul wewwombulonzpartnerde.
klicken Sia quf Einloggen.

o

!

=3

Goban Sie nun Benutzernamen und lhr Passwert
ain und Kicken Sie auf Einloggen.

(3]

i

klicken Sie in ihrem Konto in der linken Novigationsteis-
te ouf den Menipunkt Bewertungen.

|0

Klickan Ske in der Tobeils (Reiter Offens Bewertungan)
auf din Zeila ALSFRS

(5]

— ==

Baim erston Elloggen erschent ein Erkibrungstest.
Bitta sortéltig lesen und anschlioband auf
Waiter kickan.

(5]

Im
T

Fallen Sle den ALS-FRS-Frogebogen sorgfaltig
und volistandsg aus und kiicken anschilefend
aul Absanden




Edaravone: Zusammenfassung

 Mit Edaravone steht ein neues erkrankungs-
modifizierendes Medikament fir die ALS zur Verfigung.

e Edaravone ist fUr eine spezielle Untergruppe von
Menschen mit ALS geeignet.

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

 FUr den Nachweis des praktischen Nutzens von
Edaravone ist die Online-Bewertung sehr hilfreich.
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Vielen Dank

FUr Ihre Aufmerksamkelit
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