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Svensk registerstudie visar: Reduktion av funktionshinder efter
fem ars MS-behandling

Svenska patienter med sjukdomen skovvis férlépande multipel skleros (MS) mar battre och uppvisar en reduktion av
funktionshinder efter fem ars behandling med natalizumab (Tysabri) jamfort med fore behandlingsstart. Det visar en omfattande
svensk langtidsuppféljning fran den svenska registerstudien, IMSE-I. Resultat fran studien pekar pa att ju tidigare
behandlingen satts in desto mer nytta har patienten av behandlingen. Studien presenteras vid den internationella MS-
kongressen ECTRIMS i Barcelona den 7- 10 oktober.

IMSE-I studien vid Karolinska Institutet omfattar kontinuerlig uppféljning av MS-patienter i Sverige som behandlats med det biologiska
lakemedlet natalizumab sedan behandlingen introducerades 2006. Registret bestar i dag av uppféljningar av 2 736 patienter.

IMSE-I studien visar att patienter som behandlats med natalizumab i fem ar (546 patienter) uppnatt en bromsning av de funktionsnedsattande
effekterna av MS-sjukdomen. Patienterna i studien uppvisar en reduktion av funktionshinder efter fem ars behandling jamfért med fére
behandlingsstart. Enligt den sa kallade EDSS skalan, en tiogradig skala som mater grad av funktionshinder vid MS, reducerades de uppmétta
funktionshindren fran 3,27 fére behandlingsstart till 2,87 efter fem ars behandling.

Studien pekar &ven pa att mojligheten att reducera funktionshinder vid MS 6kar ju tidigare i sjukdomsférloppet som behandling satts in. En
jamférelse mellan tva grupper av patienter i IMSE-1 studien som pabdrjat behandling olika tidigt i sina sjukdomsférlopp visar att gruppen
patienter som pabérjat behandling tidigare uppnatt en procentuellt stérre reduktion av funktionshinder (métt pa EDSS-skalan) jamfért med den
senare gruppen.

OmIMSE 1

Immunomodulation and Multiple Sclerosis Epidemiology Study 1 (IMSE 1) startades i augusti 2006 vid lanseringen av natalizumab i Sverige.
Studien startade som ett akademiskt initiativ i samarbete med Lakemedelsverket och med finansiellt stéd fran Biogen. Totalt har 2 736
patienter ingatt i studien. Information har samlats in fran det webbaserade nationella svenska MS-registret. Datainsamlingsperioden &r fran
augusti 2006 till juli 2014. Patientplasma/DNA- prover tas fére behandlingsstart och senare vid 6, 12 och 24 manaders behandling och lagras
for framtida analys. Det finns idag IMSE studier for alla sjukdomsmodifierande MS-lakemedel som godkants i Sverige fran 2006 och framat.

Om natalizumab (Tysabri)

Natalizumab ar indicerat som sjukdomsmodifierande behandling i monoterapi vid mycket aktiv skovvis férldpande multipel skleros (MS), for
foljande patientgrupper: vuxna patienter fran 18 ar och uppat med hdg sjukdomsaktivitet trots behandling med beta-interferon eller
glatirameracetat eller vuxna patienter fran 18 ar och uppat med snabb utveckling av svar skovvis férlopande multipel skleros. Fér mer
information se ww.fass.se.

Fakta om MS

MS ar en kronisk neurologisk sjukdom som ger upphov till inflammationer som angriper det centrala nervsystemet (hjarna och ryggmarg).
Sjukdomen ar nastan dubbelt sa vanlig hos kvinnor som hos méan och insjuknandet sker oftast i aldern 20—40 ar. | Sverige har omkring 18 000
personer MS och varje ar far drygt 1000 personer diagnosen. | tidiga stadier gar sjukdomen oftast i skov, perioder med férvarrade MS-symtom
som sedan forsvinner helt eller delvis. Senare under sjukdomsprocessen tilltar dock permanenta kroppsliga och kognitiva
funktionsnedséattningar.

EDSS-skalan (Expanded Disability Status Scale) &r en skala som som anvands for att mata hur funktionshinder vid MS utvecklas med tiden.
Genom att mata olika fysiska funktioner skattas graden av funktionsnedséattning pa en skala fran 0 till 10 dar noll inneb&r normal nervstatus
och till exempel sex innebar att man klarar av att ga ca 100 meter med ensidigt stod.
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Om Biogen

Biogen ar ett av varldens ledande bioteknikféretag som fokuserar pa att utveckla lakemedel mot svara sjukdomar dar det i dag finns fa eller
inga behandlingsméjligheter. Féretaget har en omfattande forskning inom neurologi och immunologi samt &r ledande inom multipel skleros,
MS. Biogen har en stark bas i Sverige och évriga Norden med forskning, utveckling, tillverkning och marknadsféring av lakemedel.



