RCT-Rits: Det immunomodulerande lakemedlet Rituximab provas som
tillaggsbehandling i en placebokontrollerad multicenterstudie for psykossjukdom

Bakgrund: Schizofreni dr en allvarlig sjukdom
som vanligen debuterar i ungdomsaren och
som oftast ar livslang. Trots att dagens
mediciner bidrar till att hélla psykossymtomen
i schack blir f4 symptomfria och biverkning-
arna dr obehagliga. Personer med psykos har
forutom de psykiska symtomen ocksa en ckad
sjuklighet i kroppsliga sjukdomar, &ven
immunologiska. P4 senare ar har ett samband
mellan inflammation/ autoimmunitet och
schizofreni pavisats i en méngd forsknings-
studier. Man kan hypotetiskt tanka sig att
schizofreni ar en sjukdom som liknar andra
autoimmuna sjukdomar som tex. ledgangs-
reumatism men istdllet for att sjukdomen
manifesterar sig i forstérda ledbrosk som vid
ledgangsreumatism, resulterar den vid
schizofreni i hjarnsymtom i form av hallucina-
tioner, inititivloshet och vanforestallningar.

Syfte: Att prova om det vélbeprovade
immunomodulerande ldkemedlet Rituximab
kan minska psykossymtom i en dubbel-
blindad placebokontrollerad fas 2 multicen-
terstudie hos oselekterade psykospatienter.

Patienter: 120 patienter (18-55 ar) med
schizofreni, psykos UNS eller schizoaffektiv
sjukdom sedan minst 1 &r inkluderas om de &r
otillrackligt forbattrade av pagdende anti-
psykotisk behandling och inte mar bra.
Klozapinbehandling &r ett exklusionskriterium

Intervention: En enda infusion med 1000 mg
rituximab eller koksalt som tilligg till den
pagaende stabila antipsykotiska behandlingen.
Deltagarna f6ljs under 6 manader.

Kontakt: Susanne Bejerot
E-post: susanne.bejerot@oru.se Tel 070 1655102

Resultat fran vira pilotstudier som vi baserar studien pa:
I tva pilotstudier behandlades 9 patienter med svar
schizofreni och 8 patienter med tvangssyndrom (OCD)
med en infusion rituximab. 7 av 9 i schizofrenigruppen
fick 6ver 40% minskning i psykossymtom efter 12 veckor
och den psykosociala funktionen forbattrades med 64%.
Effekten avtog sedan gradvis under paféljande 9 mana-
der. Emellertid blev endast 2 av 10 patienter med OCD
patagligt forbdttrade. Biverkningar av ordinarie anti-
psykotisk behandling minskade under studien trots
ofordndrade doser antipsykotika. En patient, Charlotte,
har nu fatt fortsatt behandling sedan 3 ar med god effekt.

"helt plotshgt far man tlllbaka ett liv”

Charlotte fll:k MS medlcm mot
sin schizofreni vid pilotstudie i
Orebro

Antal publicerade artiklar om schizofreni
och inflammation 1993-2023

Forsta halvaret 2023 publicerades 211 artiklar!

Varfor: Psykossjukdomar kan vara symptom pi
en inflammationssjukdom som drabbar hjirnan
utifran senare drs forskningsfynd. Effektivare

behandling med firre biverkningar kan for-
hoppningsvis uppnds om grundorsaken dtgirdas.

Detta ir angeligen kunskap for personal inom
psykosvdrden, patienter och anhoriga.
Studien dr virldsunik i sitt slag och fristiende

fran  Likemedelsindustrin. Den initierades av

2023

Susanne Bejerot, senior professor vid Orebro

Universitet och psykiater i Region Orebro lin.

Mal: 1 framtiden hoppas vi att psykos-
patienter ska fa lika goda behandlings-
mojligheter som idag erbjuds patienter med
ledgangsreumatism och MS. Vi hoppas
ocksa att studien ska minska fordomar och
skam som ofta drabbar psykospatienter
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Om rituximab:

Rituximab har funnits pa marknaden i 25 ar

Det raknas som ett essentiellt likemedel av WHO
Rituximab ar en standardbehandling f6r bla. MS
och svar reumatoid artrit.

Rituximab ges som dropp halvarsvis eller arsvis.
Cirka 10 000 svenskar behandlas med rituximab.
Rituximab anses som ett sakert ldkemedel.

I denna studie kommer rituximab provas pa ny
indikation, s.k. "hard repurposing” vilket innebar
att hitta en helt ny anviandning for dldre
lakemedel som inte langre har patentskydd.
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Manader efter behandlingen med 1000 mg rituximab
Bejerot et al. Rituximab as an adjunctive treatment for schizophrenia
spectrum disorder or obsessive-compulsive disorder. Journal of
psychiatric research, 2023.
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Den fosta patienten inkluderades i Orebro i
mars 2023. Studien kommer att paga
atminstone till och med 2025. Patienter, deras
anhoriga och personal ar vilkomna att
kontakta oss for mer information.
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