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SVENSKA
MS-SALLSKAPET

Ansvarig for dokumentet: Joakim Hambraeus (20160513), Petra Nilsson (20191027, 20200926)
Likemedel: Glatirameracetat (Copaxone R)

Datum for godkdnnande:
For dosen 20mg x 1: 2001 (skovvis MS) och 2009 (CIS). Fér dosen 40mg tre ggr/vecka 2014

SMS rekommendation till anvandning:
Skovvis MS eller CIS med latt inflammatorisk aktivitet.

TLV har inkluderat behandlingen i hogkostnadsskyddet, men begransat subventionen till
patienter som inte uppnatt behandlingsmalen med interferon beta-preparat, eller nar
behandling med interferon beta-preparat inte ar ett [ampligt alternativ.

Dosering:
Subcutant antingen 20mg dagligen eller 40mg 3 ggr per vecka.

Bakgrund:

Glatirameracetat (GA) ar en blandning av fyra aminosyror som slumpvis bildar peptider med
likheter till basiskt myelin protein. Verkningsmekanismen vid behandling av MS &r inte
fullstandigt klarlagd. Den dominerande hypotesen ar att GA astadkommer
immunomodulation via aktivering av TH2-celler vilka vid re-aktivering i CNS frisatter
cytokiner med anti-inflammatorisk effekt.

Klinisk effekt:

GA 20mg per dag har visat en minskad risk for skov med ca 30 % jamfort med placebo vid
skovvis MS (1) och CIS (2) och har visat sig ha jamforbara effekter med interferonbehandling
(3,4), men har inte visat effekt pa primar progressiv MS (5). GA 40mg per dag tre ganger per
vecka har visat likvardig effekt som 20 mg dagligen (6). Antalet nya kontrastladdande
plagues minskar med ca en tredjedel jamfort med placebo (7). MS-lesionsutvecklingen
forandras genom reduktion av utveckling av ”svarta hal” (lagsignalerande forandringar pa
T1-viktade bilder) (8) En metaanalys av 14 studier med sammanlagt drygt 13 000 patienter
med skowvist forlopande MS med antingen glatirameracetat- eller interferon beta
behandling visade pa 51% reduktion for utveckling av EDSS 6 (9).



Biverkningar:

Vanligaste biverkningarna ar injektionsrelaterade hudreaktioner (60—-70%) med lokal smarta,
rodnad, svullnad, pa sikt fettvavsdestruktion och hudférhardnader i stickomradet. Hos ca
30% av patienterna upptrader nagon gang en postinjektionsreaktion med kortvarigt tryck
over brostet, andfaddhet och hjartklappning, men denna ar inte forenad med kardiovaskular
sjuklighet.

Kontraindikationer och forsiktighet:
Fransett allergi mot preparatet inga absoluta kontraindikationer.

Graviditet och amning:

| tva studier med 423 respektive 246 patienter som exponerats for GA noterades ingen
paverkan pa fodelsevikt, spontanabort eller missbildningsfrekvens (10,11). GA skall inte
initieras under pagaende graviditet. Beroende pa kvinnans sjukdomsaktivitet kan man
Overvaga att fortsatta GA behandling fram till dess att graviditeten ar verifierad och om det
beddms angeldget dven fortsatta behandlingen under graviditeten. Data betraffande
utsondring av glatirameracetat och dess metaboliter i modersmjolk saknas, men
glatirameracetat ar en stor molekyl och gar sannolikt inte namnvart éver i bréstmjélken och
dessutom &r oral absorption dalig. En registerstudie med bland annat 34 kvinnor som
injicerats med glatirameracetat under amning visade ingen negativ effekt pa barnen och
modern kan amma sitt barn under pagaende glatirameracetatbehandling (11,12).

Interaktioner:
Inga kdanda interaktioner.

Monitorering:
Se checklista. Ingen blodprovstagning ar indicerad.

Washout:
Ingen washout ar ndédvandig vid byte fran GA.
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