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Psykiatrin

INFORMATION OM RITS-P:

Tillaggsbehandling med Rituximab till
patienter med OCD eller
schizofreniform sjukdom (18-40 ar)

En tredjedel av alla patienter med
schizofreni eller tvangssyndrom (OCD)
forbéttras inte av de behandlingar som
idag star till buds. Det innebar ett svart
lidande och en avsevart forkortad
livslangd; for schizofrenigruppen
beraknas denna uppga till 25 ar och
sjdlvmordsforekomsten &r starkt forhojd.
Livskvalitén ar kraftigt sankt. Narstaende
till patienterna drabbas ocksa, eftersom
de forvéntas stddja sin anhoriga under en
ooverskadlig tid. Kroppsliga sjukdomar,
da sarskilt autoimmuna sjukdomar ar
Overrepresenterade i patientgrupperna.
Traditionellt brukar immunologiska
sjukdomar forknippas med fysiska
symtom men pa senare tid har stod
framkommit att &ven psykiatriska
tillstand kan ha ett samband med en
inflammation som paverkar hjarnan.
Antiinflammatorisk behandling har
hitintills provats pa psykiatrisk
indikation i nagra enstaka studier med
tvetydiga resultat, och det &r inte en
vedertagen behandling for nagon
psykiatrisk sjukdom. Emellertid har
begreppet “Immunopsykiatri” vunnit
insteg i forskningsvarlden pa senare ar.

Rituximab ar ett valbeprévat lakemedel
(anti-CD20-antikroppar) som anvands
for behandling av flera autoimmuna

sjukdomar, exempelvis MS och
reumatoid artrit. Cirka 10 000 svenskar
behandlas idag med rituximab, som kan
ges via infusion halvarsvis. Allvarliga
biverkningar kan férekomma, men &r
séllsynt forekommande (1/25 000). Man
kan emellertid bli mer infektionskénslig
av behandlingen, men vanligen tolereras
lakemedlet val.

Malet med denna studie &r att undersoka
om 24 psykiatriska patienter (18-40 ar),
med schizofreni eller OCD blir béattre
efter behandling med rituximab. Foér att
inkluderas, ska patienten ha varit svart
sjuk sedan minst 2 ar och inte ha
forbattrats av minst tva serisa forsok
med géngse psykiatrisk farmakologisk
behandling (var och ett under minst 6
manaders tid) eller av KBT (galler OCD-
gruppen). OCD kan ha bérjat som
sjukdomen Pediatric acute-onset
neuropsychiatric syndrome (PANS dar
dven PANDAS ingar) och sedan
kvarstatt i vuxen alder.

Studien ar en 6ppen pilotstudie vilket
innebér att samtliga behandlas med
rituximab. | denna studie kommer
patienterna behandlas med rituximab vid
ett tillfalle, i dosen 1000 mg. Det ges
som dropp under fyra timmar och



patienten kan sedan atervanda hem. De
kommer att fortsatta med sin ordinarie
psykiatriska behandling under
studietiden. Rituximab péaverkar inte
nedbrytningen av andra psyKkiatriska
lakemedel.

Vi kommer att utvardera effekten av
rituximab efter 20 veckor med hjalp av
etablerade utvarderingsinstrument
(PANSS och Y-BOCS). Vi kommer att
utvérdera generell forbattring varvid
mycket eller valdigt mycket forbéattrad
motsvarar en behandlingseffekt.
Patienterna foljs sammanlagt under 1 ars
tid. Vi kommer noggrant att undersoka
biverkningar och symtom pa sjukdom
med olika frageformular och
understkningar under sammanlagt 13
mottagningsbesok, varav sju hos l&kare.

Vi kommer ocksa att undersoka
inflammationstecken i blod,
ryggmargsvatska, avforing och hjarna
(med hjalp av hjarnavbildning) fore och
efter behandling, for att sdka efter
biologiska markdrer for sjukdom och
som kan ge oss vagledning om
orsakssamband och/eller forutspa
behandlingssvar.

For att kunna inkluderas i studien maste
man godkénna att Iamna blodprov;
ovriga undersokningsmoment sasom
magnetkamerardntgen, lumbalpunktion
och lamna avforingsprov &r onskvért,
men inte ett krav for att ingd i studien.

Vi kommer ocksa att undersoka

metabolism i cellerna for att se om den ar

stord. Aven kognitiva och motoriska

formagor kommer att undersokas fore
och efter behandling. Samtliga deltagare
filmas vid nagra olika tillfallen for att
mojliggora en oberoende bedémning och
for att hjalpa patienterna att sjalva
beddma en eventuell behandlingseffekt.

Vi kommer att avbryta studien i fortid
om allvarliga biverkningar uppstar. Om
minst 2 av patienterna med
schizofrenisjukdom eller med OCD
forbattras patagligt, avser vi att ga vidare
och genomféra en randomiserad
placebokontrollerad multicenterstudie pa
66 patienter med schizofreni eller OCD.
Vi kommer da att vélja den diagnosgrupp
som svarat bést pa rituximab. Om
behandlingen ar effektiv kan den pa sikt
revolutionera forstaelsen och
behandlingen av vara svarast drabbade
patienter. De som forbattras kan kénna
att de far livet tillbaka. De som inte har
forbattrats kan anda uppleva att man har
gjort ett forsoka att tdnka i nya banor
kring deras behandling med avsikt att
hjalpa dem.
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INKLUSIONSKRITERIER
(samtliga nedanstaende)

1. Alder 18-40 &r

2. Duration av aktuell diagnos >2 ar
3. Atminstone patagligt sjuk

4. GAF <50

5. Uppfyller DSM-5-kriterier for
OCD/schizofrenispektrumsjukdom

6. Behandlingsresistent*

7. Orienterad till person, plats, tid och
situation

EXKLUSIONSKRITERIER:

(inget av nedanstaende)

Pagaende immunterapi

Graviditet eller amning

Vikt under 40 kg

Klinisk relevant pagaende infektion
Kronisk infektion

Svar hjartsvikt, annan svar
hjértsjukdom tidigare hjartarytmi eller
hjartinfarkt

7. Oformogen att fatta ett informerat
samtycke

8. Pagaende tvangsvard

9. Tidigare behandling med
immunterapi

10. Pagaende malignitet eller malignitet
de senaste 2 aren

I A

*Minst 2 behandlingsforsok med olika
evidensbaserade lakemedelsbehandlingar for
OCD dar bada ldkemedel ska ha testats minst
12 veckor med adekvata doser. Patienten ska
ha behandlats minst 12 méanader, varav 6
manader kontinuerligt, med nagon form av
lakemedelsbehandling fér OCD. Tillagg av
antipsykotika skall ha testats i minst 8
veckor. Om behandling har avslutats skall
detta ha gjorts pga otillracklig effekt. KBT

skall ha testats under minst 12 sessioner eller
ansetts ej gynnsamt.

Om schizofrenisjukdom skall klozapin ha
provats, eller att det har bedomts ej
motiverat/mojligt att prova. Patienten ska ha
provat antipsykotisk behandling varav minst
den ena ska vara andra generationens
antipsykotika. Varje behandling ska ha pagatt
i minst 4 manader.

Kvinnor i fertil alder ska ha adekvat
preventivmetod under behandling med
Rituximab samt 12 ménader efter sista givna
dosen. Adekvat preventivmetod definieras
som minst en av foljande: 1) avhallsamhet, 2)
oralt preventivmedel (kombinerade P-piller
eller progesteronpiller), 3) implantat med
levonorgestrel, 4) dstrogenvaginalring, 5)
perkutant P-plaster, 6) injicerbart
progestogen, 7) intrauterint preventivmedel
(spiral) eller 8) sterilisering hos manlig
partner. Icke-fertil kvinna definieras som
kvinna som genomfort kirurgisk sterilisering
(dokumenterad hysterektomi och/eller
bilateral ooforektomi eller tubarsterilisering).



