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Santrauka. I$sétiné sklerozé yra dazniausia létiné uzdegiminé demielinizuojanti neurodegeneraciné centri-
nés nervy sistemos liga jauny suaugusiyjy populiacijoje. I§sétiné sklerozé, kadangi paplitusi tarp jauny suau-
gusiyjy, uzkrauna sunkig socioekonoming nastg visuomenei dél ligos eiga modifikuojanc¢io gydymo kainos,
sergandiyjy ir jais besirtipinanciy artimyjy darbingumo lygio mazéjimo. Siekiant uzkirsti kelia neurologinés
pazaidos kaupimuisi bei pagerinti ilgalaikes serganciyjy iSeitis, svarbu anksti, ligos pradzioje, skirti efekty-
vy ligos eiga modifikuojantj gydyma, slopinantj imuniniy lasteliy patologinio aktyvumo centrinéje nervy
sistemoje lemiamg neurouzdegima. Naujausiy moksliniy tyrimy duomenimis jrodyta didelio efektyvumo
anti-CD20 terapijos skyrimo ankstyvose ligos stadijose svarba bei saugumas gydant aktyvios recidyvuojan-
¢iosios formos (recidyvuojanciosios remituojanciosios arba aktyvios antrinés progresuojancios eigos) i$sétine
skleroze. Lietuvoje nuo 2018 m. prieinamas okrelizumabas, o nuo 2023 m. naujai patvirtintas ofatumumabo
skyrimas. Dél didelio efektyvumo ir saugumo, specifinio veikimo mechanizmo ofatumumabas veiksmingas
mazesnémis dozémis, dél to gali bati skiriamas poodinés injekcijos badu, ir, pacientus apmokius gydymo
istaigoje, naudojamas savarankiskai namy aplinkoje. Sio straipsnio tikslas yra apzvelgti naujyjy anti-CD20
monokloniniy antikiiny efektyvumo, saugumo duomenis, skyrimo indikacijas.

Raktazodziai: i$sétiné sklerozé, ekonominé nasta, anti-CD20 terapija, monokloniniai antikfinai, ofatumumabas.

The Role of the New Anti-CD20 Monoclonal Antibodies in Active Relapsing -
Remitting Multiple Sclerosis Treatment: Efficacy and Safety of ofatumumab

Summary. Multiple sclerosis is the most common chronic demyelinating neurodegenerative central nervous
system disease among young adults. Considering its extent in a relatively young population, multiple sclerosis
determines a significant socioeconomic burden to the society due to the cost of disease modifying treatment
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and a lower working capacity of patients and their caregivers. It is important to control neuroinflammation
in the central nervous system caused by the pathologic activity of immune cells by considering a high efficacy
treatment early in the disease course in order to prevent accumulation of neurological damage and to improve
long term outcomes. According to the newest clinical studies, anti-CD20 therapies have proven their effec-
tiveness and safety in active relapsing multiple sclerosis treatment: since 2018, ocrelizumab, and, since 2023,
ofatumumab have both been available as treatment options in Lithuania. Because of its high potency and safe-
ty, as well as the specific mechanism of action, ofatumumab is effective in lower doses, and, after initial train-
ing at a health care facility, it can be self-administered through subcutaneous injection. This article reviews
the efficacy, safety data and treatment indications of the latest available anti-CD20 monoclonal antibodies.

Keywords: multiple sclerosis, economic burden, anti-CD20 therapy, monoclonal antibodies, ofatumumab.

Ivadas

I$sétiné sklerozé (IS) yra dazniausia létiné uzdegiminé demielinizuojanti neurodegeneraciné cen-
trinés nervy sistemos liga jauny suaugusiyjy populiacijoje, lemiama genetiniy ir aplinkos veiks-
niy saveikos [1, 2]. Didziajai daliai pacienty nustatoma recidyvuojancioji remituojancioji ligos eiga
(RRIS), pasireiskianti kelias dienas ar savaites trunkanciais visiskai arba i$ dalies grjiztamais neurolo-
ginés disfunkcijos epizodais, kurie ilgainiui lemia fizin¢ negalig ir kognityviniy funkcijy prastéjima
[2, 3]. Patoanatominis ligos poZymis yra demielinizacijos zidiniy, susijusiy su neuroaksoniniu pa-
zeidimu, susidarymas galvos ir nugaros smegenyse. Manoma, kad demielinizacijos zidiniai susidaro
centrinés nervy sistemos parenchimg infiltruojant imuninéms lasteléms, tarp jy T ir B limfocitams,
mieloidinéms Igsteléms [1, 2]. B limfocitai atlieka svarby vaidmenj i§sétinés sklerozés patogenezéje
ne tik gamindami bei i$skirdami antikiinus, bet ir keisdami kity imuniniy lasteliy atsaka per anti-
geno pateikimo, citokiny i§skyrimo mechanizmus, tad yra potencialus ligos eiga modifikuojancio
(LEM) gydymo taikinys [4, 5].

Socioekonominé nasta

Atsizvelgiant j ligos paplitima tarp jauny suaugusiyjy, IS uzkrauna sunkig socioekonoming nasta
visuomenei dél LEM gydymo kainos, serganciyjy bei jais besirtipinanciy artimyjy darbingumo lygio
mazéjimo [2]. LEM gydymo sanaudy efektyvumo santykis esti palankesnis pacientams vartojant
peroralinés, subkutaninés ar kitos formos medikamentus, kuriy skyrimas galimas namy aplinkoje ir
nereikalauja hospitalizacijos, vis délto j tai ne visada galima atsizvelgti klinikinéje praktikoje esant
itin aktyviai ligos formai ar neefektyviam pirmos eilés gydymui [6]. Atlikus retrospektyviuosius
skerspjavio tyrimus 2015 m. nustatyta, kad metiné ekonominé nasta visuomenei Europoje siekia
vidutini$kai 40 303 Eur vienam IS pacientui, svyruodama nuo 20 600 Eur sergantiesiems lengva
forma iki 68 700 Eur esant pazengusiai IS [7, 8]. Tad IS paiméjimy daznis bei EDSS (angl. Expanded
Disability Status Scale — Kurtzkeés iSpléstiné negalios vertinimo skalé [9]) balo verteé siejasi su didesne
tiesiogine ekonomine nasta dél patiriamy medicininiy i$laidy bei netiesiogine dél tiek IS serganciy-
juy, tiek jy namy tkiui priklausanciy artimyjy prarasty darbo dieny skaiciaus [6, 10].

Didelio efektyvumo gydymas

Nervy sistemos pazaida atsiranda ankstyvosiose IS stadijose, kai kuriais atvejais gali bti aptinkama
dar prie$ pasireiskiant pirmiesiems klinikiniams simptomams [11]. Tai jrodo padidéjusios lengvy-
juy neurofilamenty grandiniy (angl. Neurofilament Light Chain, NfL) koncentracijos kraujo serume,
aptinkamos keleta mety prie$ kliniking ligos manifestacija ar nustatoma smegeny atrofija besimp-
tomiams pacientams, kuriems yra radiologiskai izoliuotas sindromas [12, 13]. Esant jau patvirtintai
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IS diagnozei, ligos pradzioje vyrauja zidininiai uzdegiminiai procesai, atitinkamai dazniausiai aptin-
kami jaunesniy pacienty populiacijoje ir yra linke mazéti senstant, ligai progresuojant. RRIS eigos
atveju kai kurios uzdegiminés atakos centrinéje nervy sistemoje lemia klinikai aiskiai apibréztus
neurologiniy simptomy atsiradimo laikotarpius, t. y. ligos patiméjimus, po kuriy eina dalinis arba
visiskas neurologinio deficito regresavimas, t. y. remisija [14]. Vis délto pastaruoju metu kyla ne-
mazai diskusijy dél tyliojo ,rusenanciojo neurouzdegimo™: §is neprovokuoja kliniskai apibréziamy
paaméjimy, taciau prisideda prie neurony nykimo, aksony demielinizacijos, destrukcijos ir laikui
bégant lemia negrjztamos neurologinés negalios progresavimg [15]. Ankstyvose IS stadijose, vyrau-
jant uzdegiminiams procesams, spartesné smegeny atrofija dazniausiai nepasireiskia didesniu bend-
ros neurologinés buklés blogéjimu. Manoma, kad $io laikotarpio priezastis galéty buti vadinamasis
neurologinis rezervas — smegeny geba kompensuoti tam tikro laipsnio neurony pazeidimg ir atsi-
kurti po ligos patiméjimy. Vis délto kaupiantis IS sukeltiems pazeidimams, senkant neurologiniam
rezervui bei vystantis natraliems senéjimo procesams, liga darosi progresuojanti, vyravusius uzde-
giminius procesus palaipsniui kei¢ia neurodegeneracija [16]. Tad, siekiant uzkirsti keliag neurologi-
nés pazaidos kaupimuisi ir pagerinti ilgalaikes serganciyjy IS iSeitis, svarbu anksti, ligos pradzioje,
skirti efektyvy jos eiga modifikuojantj gydyma, slopinantj imuniniy lasteliy patologinio aktyvumo
centrinéje nervy sistemoje lemiama neurouzdegima [11].

2018 m. Europos (ECTRIMS/EAN) ir Amerikos neurology asociacijos (AAN) gairés pabrézia
ankstyvo IS gydymo inicijavimo svarbg [17]. Standartiskai RRIS gydymas skiriamas taikant eskala-
cijos strategija: pradedant nuo pirmos eilés mazos rizikos vidutinio efektyvumo imunomoduliuo-
janc¢iy medikamenty, kuriy saugumas patvirtintas ilgameciais duomenimis, tokiy kaip beta interfe-
ronai, glatiramero acetatas ar teriflunomidas, ir pereinant prie didelio efektyvumo, taciau didesnés
rizikos antros ar trecios eilés LEM gydymo, esant itin aktyvios ligos pozymiams [18-20]. LEM gy-
dymo klasifikacija, pateikiama skirtingy studijy, nevienoda, ta¢iau dazniausiai didelio efektyvumo
medikamenty grupei priskiriami monokloniniai antikinai (mAk): ofatumumabas (anti-CD20),
okrelizumabas (anti-CD20), natalizumabas (anti-a4 integrino), alemtuzumabas (anti-CD52), ir kai
kuriais atvejais adenozino analogas - kladribinas [11, 21]. Nepaisant labiausiai paplitusios eskala-
cijos taktikos, daugéja jrodymu, jog per pirmuosius dvejus ligos metus skiriant didelio efektyvumo
gydymga galima veiksmingai sulétinti neurologiniy pazeidimy kaupimasi, negalios progresavima ir
pagerinti serganciyjy IS ieitis po 6-10 mety, palyginti su tuo, kai gydymas inicijuotas vélesniu lai-
kotarpiu [21].

Anti-CD20 terapijos

CD20 yra baltymas, ekspresuojamas pre-B limfocity, naiviyjy B limfocity bei atminties B limfocity
lasteliy pavirsiuje. Anti-CD20 mAk veikia iSeikvodami daug cirkuliuojanéiy B limfocity ir nedidelj
kiekj CD3+, CD4 ir CD8 T limfocity pogrupiy, taip pat Siek tiek ekspresuojanc¢iy CD20. Uz hu-
moralinj imunitetg atsakingos antikiinus sekretuojancios plazminés lastelés neturi CD20 pavirsiaus
baltymo, tad lieka nepaveiktos [22]. Naujausiy moksliniy tyrimy duomenimis jrodyta didelio efek-
tyvumo anti-CD20 terapijos skyrimo ankstyvose ligos stadijose svarba bei saugumas gydant akty-
vios recidyvuojancios formos (RRIS arba aktyvios antrinés progresuojancios (APIS) eigos) iSsétine
skleroze, mazinant patiméjimy daznj ir stabdant negalios progresavima [3, 21, 23-28]. Siuo metu
pasaulyje IS gydymui naudojami keturi anti-CD20 mAk: okrelizumabas, ofatumumabas, rituksi-
mabas ir ublituksimabas [24]. Remiantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsaky-
mu, nuo 2018 m. okrelizumabas, o nuo 2023 m. liepos ménesio ir ofatumumabas kompensuojami
RRIS gydymui kaip antraeilé monoterapija esant itin aktyvios formos pasikartojanciai RRIS gydyti
pacientams, kuriems nepadeda pirmos eilés LEM gydymas beta interferonu ar glatiramero acetatu,
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ar teriflunomidu, ar dimetilfumaratu, arba skiriami sparciai besivystancia sunkia pasikartojancia
RRIS sergantiems pacientams [29, 30]. Rituksimabas i$sétinés sklerozés gydymui oficialaus patvir-
tinimo neturi, skiriamas ,,off-label“ tvarka, o ublituksimabas patvirtintas FDA (angl. Food and Drug
Administration) ir EMA (angl. European Medicines Agency), taciau Lietuvoje $io vaisto dar néra [31].
Detalesni skirtumai nurodomi 1 lenteléje.

1 lentelé. Anti-CD20 mAk skyrimas IS gydymui [24]

Ofatumumabas Okrelizumabas Rituksimabas Ublituksimabas
Charakteristika Zmogaus IgGl Humanizuotas Chimerinis IgG1 Chimerinis IgG1
kappa anti-CD20 glikozilintas IgG1 kappa anti-CD20 anti-CD20 mAk
mAk anti-CD20 mAk mAk
Indikacijos IS Aktyvios - Aktyvios »Off-label Registruotas EMA,
gydymui recidyvuojanciosios | recidyvuojanciosios taciau Lietuvoje
formos IS (RRIS arba | formos IS (RRIS arba nekompensuojamas
aktyvios APIS eigos) |aktyvios APIS eigos)
- Ankstyvajai PPIS

Skyrimo metodas

s/c injekcija

i/v infuzija

i/v infuzija

i/v infuzija

Premedikacija Néra Batina pries Batina 30-60 Batina ~ 30-60
kiekvieng infuzija: | min. prie$ min. prie$ kiekvieng
~ 30 min. prie§ j/v | kiekvieng infuzija infuzija: j/v
metilprednizolonas |1 ir 15 dieng: p/os metilprednizolonas
100 mg® + acetaminofenas 1 g | 100 mg* +
30-60 min. prie$ + antihistamininis antihistamininis
antihistamininis vaistas vaistas
vaistas
Dozavimo rezimas
Pradiné dozé 20 mg 300 mg per > 2,5 val. |1 000 mg 150 mg per 4 val.
Antroji (ir trecioji) |20 mg 1-3ja ir 2-3ja | 300 mg per > 2,5 val. | 1 000 mg 2-aja 450 mg per 1 val.
dozé savaite 2-3j3 savaite savaite 2-3j3 savaite
Kitos dozés 20 mg 600 mg per > 3,5 val. |1 000 mg 450 mg per 1 val.

(arba per > 2 val.)®

1 kartg per ménesj,
pradedant nuo
4-0sios savaites

Kas 6 ménesius
skai¢iuojant nuo
pirmosios dozés

Kas 6 ménesius

24-3j3 savaite

Dozavimas
patvirtintas

Vaistinio preparato
charakteristiky
santraukoje [32]

Vaistinio preparato
charakteristiky
santraukoje [33]

II fazés klinikiniuose
tyrimuose [26, 34]

Vaistinio preparato
charakteristiky
santraukoje [35]

mAk - monokloniniai antikinai; AR - aminoragstis; IS — i$sétiné sklerozé; RRIS - recidyvuojanciosios remituo-
janciosios eigos issétiné sklerozé; APIS - antrinés progresuojancios eigos issétiné sklerozé; LEM - ligos eiga mo-
difikuojantis gydymas; PPIS — pirminés progresuojancios eigos i§sétiné sklerozé; EMA - Europos vaisty agentiira
(angl. European Medicines Agency); i/v - intraveninis; s/c — poodinis; NP — nepageidaujamas poveikis.

2 Ar kitas gliukokortikosteroidy grupés vaistas ekvivalencia doze.
b Galimas didesnis infuzijos greitis, jei pries tai skyrus okrelizumaba nebuvo sunkios su infuzija susijusios nepagei-

daujamos reakcijos.

Naujasis anti-CD20 monokloninis antikiinas - ofatumumabas

Ofatumumabas - vienintelis Zmogaus monokloninis antikiinas, priklausantis didelio efektyvumo
ligos eiga modifikuojanciy preparaty grupei ir skiriamas aktyvios recidyvuojanciosios formos IS gy-
dymui [32, 36]. Ofatumumabas jungiasi prie B limfocito CD20 receptoriaus mazosios ir didziosios
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kilpy, tuo jis skiriasi nuo kity anti-CD20 antikiiny. Eksperimentiniuose modeliuose aptikta, kad
ofatumumabui badingas stiprus prisijungimo afinitetas ir létas atsipalaidavimas, lemiantis efektyvia
B limfocity lize, kylancig labiau dél suaktyvinto komplemento veiklos nei paties antikiino lemiamo
citotoksiskumo [22, 24, 37]. Lyginant su kitais anti-CD20 monokloniniais antik@inais nustatyta, jog
nutraukus gydyma ofatumumabu B limfocity skaicius atsistato grei¢iau — vidutiniskai per 24 sa-
vaites [38] vs 72 savaites [25, 39]. Vykstanti greitesné B limfocity regeneracija ir mazesnis sunkiy
infekcijy daznis galbait paaiskinamas specifiniu poodinio skyrimo bidu: medikamentas pirmiausia
patenka j limfine sistema, veikia limfmazgiuose esancius B limfocitus, uzkirsdamas kelig T limfocity
aktyvacijai, taciau, palyginti su intraveninémis anti-CD20 terapijomis, neideikvoja bluznyje esan-
¢iy B limfocity atsargy, svarbiy humoralinio imuniteto palaikymui [24]. Dél didelio efektyvumo,
specifinio veikimo mechanizmo [40] $is preparatas veiksmingas mazesnémis dozémis, dél to gali
bati skiriamas poodinés injekcijos badu [32] ir, apmokius pacientus gydymo jstaigoje, juo gali bati
gydomasi savarankiskai namy aplinkoje [25, 36].

Klinikiniy tyrimy efektyvumo duomenys

Ofatumumabo efektyvumas gydant aktyvios recidyvuojanciosios formos IS (RRIS, aktyvi APIS)
pacientus tirtas 12-gja savaite atsitiktiniy imciy II fazés bioekvivalentumo tyrime APLIOS
(NCT03560739) [41], 24-3 savaite atsitiktiniy iméiy II fazés APOLITOS (NCT03249714) Kliniki-
niame tyrime, turin¢iame testing, atvirosios prieigos faze [42], ir pagrindiniuose, 2016-2018 m., iki
30 ménesiy trukusiuose identisko formato atsitiktiniy im¢iy dvigubai akluose III fazés klinikiniuose
tyrimuose ASCLEPIOS I (NCT02792218) bei ASCLEPIOS II (NCT02792231), lyginant poodines
20 mg/ménesiui ofatumumabo injekcijas su peroraline 14 mg/dienai teriflunomido doze (2 lente-
1¢) [25]. ASCLEPIOS I ir II tyrimuose nustatyta, kad ofatumumabas efektyviau nei teriflunomidas
sumazina metinj paiméjimy daznj, negalios progresavima (vertinant 3-ig bei 6-3 ménesj) ir radio-
loginj uzdegiminj ligos aktyvuma, aptinkamg atliekant magnetinio rezonanso tomografija (MRT).
Vartojant ofatumumabg santykinis metinis recidyvy daznis sumazéjo daugiau nei 50 % abiejuose
tyrimuose (50,5 % ASCLEPIOS I, p < 0,001; 58,5 % ASCLEPIOS II, p < 0,001). Skiriant gydyma
ofatumumabu taip pat daugiau sumazéjo NfL koncentracija kraujo serume, tac¢iau, lyginant abu gy-
dymo variantus, neaptikta statistiskai reik§mingy smegeny tirio poky¢iy [25, 43].

Saugumo duomenys: dazniausios nepageidaujamos reakcijos

Ilgalaikj ofatumumabo sauguma gydant recidyvuojancigja IS forma sergancius pacientus vertino
iki 3,5 mety trukes atvirosios prieigos IIIb fazés ALITHIOS (NCT03650114) klinikinis tyrimas.
ALITHIOS tiriamyjy grupé (N = 1969) sudaryta i§ ASCLEPIOS I/II, APLIOS bei testinés fazés
APOLITOS klinikiniy tyrimy pacienty [36, 44]. ALITHIOS duomenimis, bent vieng nepageidauja-
ma reakcijg patyré 83,8 % (N = 1 650) visy pacienty: dauguma i$ jy klasifikuotos kaip lengvo ar vidu-
tinio sunkumo, 0 9,7 % patyré sunkia nepageidaujama reakcija. Dél nepageidaujamy jvykiy gydyma
ofatumumabu nutrauke tik 5,8 % pacienty, dazniausiai dél sumazéjusios IgM koncentracijos, nes to
reikalavo studijos protokolas [36].

I§ visy nepageidaujamy jvykiy, apie kuriuos buvo pranesta, 54,3 % (N = 1 070) priskirti infekcijy
grupei, kuriy dazniausios buvo nazofaringitas, virSutiniy kvépavimo taky infekcija, $lapimo taky in-
tekcija ir COVID-19 liga. Sunkios infekcijos (apendicitas, pneumonija, COVID-19 pneumonija, sunki
$lapimo taky infekcija) pasireiské 2,9 % (N = 58) visy pacienty. Anti-CD20 terapijos gali lemti imuno-
globuliny (IgM ir IgG) koncentracijos kraujo serume sumazéjima, taip didindamos sunkiy infekcijy
rizikg [45, 46]. Vis délto, ALITHIOS duomenimis, skiriant ilgalaikj gydyma ofatumumabu iki 3,5 m.,
vidutiné IgM koncentracija daugumai pacienty nenukrito Zemiau apatinés normos ribos, o IgG kon-
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2 lentelé. Ofatumumabo registracijos III fazés klinikiniy tyrimy rezultatai [25]

ASCLEPIOS I ASCLEPIOS 11
(NCT02792218) (NCT02792231)
Ofatumu- | Terifluno- Ofatumu- | Terifluno-
mabas midas mabas midas
(N=465) | (N=462) (N=481) | (N=474)
Pirmineé ideitis
. L . . RR 0,49; RR 0,42;
Metinis paiméjimy daznis 0,11 0,22 p < 0,001 0,1 0,25 p <0,001
Antrinés iSeitys
Negalios progresavimas HR 0,65; HR 0,66;
(3-ig men.), % 11,3 154 p = 0,002 . at p =0,002
Negalios progresavimas HR 0,61; HR 0,76;
(6-a mén.), % 82 13 p=0,01 8 . p=0,01
Negalios mazéjimas HR 1,19; HR 1,52;
(6-a mén.), % %7 8,2 p=0,09 12,3 81 p=0,09
Gd+ zidiniai T1 sekos RR 0,03; RR 0,06;
MRT, vnt. 0.01 0,45 p < 0,001 0,03 0,51 p < 0,001
Nauji ar didéjantys zidiniai RR 0,18; RR 0,15;
T2 sekos MRT, vnt. 0,72 4 p < 0,001 0,64 415 p < 0,001
MD 0,07; MD 0,07;
- o B B B ~
Smegeny tirio pokytis, % 0,28 0,35 p=0,12 0,29 0,35 p=0,13
Nﬂ.J kor?centracua serume 88 9.4 p =001 8.9 10 p < 0,001
(3-ig mén.), pg/ml
NfL kon.centracua serume 7 96 p < 0,001 71 95 p < 0,001
(12-3 mén.), pg/ml
NfL kon.centracua serume 6.9 9 p < 0,001 6.8 9 p < 0,001
(24-3 mén.), pg/ml

RR - santykinis sumazéjimas (angl. rate ratio); HR - rizikos sumazéjimas (angl. hazard ratio); MD - vidurkiy
skirtumas (angl. mean difference); Gd+ - gadolinj kaupiantys Zidiniai; MRT - magnetinio rezonanso tomografija;
NfL - neurofilamenty lengvosios grandinés.

centracija i$liko stabili viso gydymo kurso metu. Tiek registracijos III fazés ASCLEPIOS I/11, tiek testi-
nio ALITHIOS tyrimo metu nustatytas nedidelis sunkiy infekcijy daznis, kuris isliko stabilus ir nebuvo
linkes didéti ilgéjant gydymo ofatumumabu laikui. Neaptikta rysio tarp imunoglobuliny koncentraci-
jos sumazéjimo ir sunkiy infekcijy rizikos pacienty, kuriy imunoglobuliny vertés nustatytos Zemiau
apatinés normos ribos, grupéje. Taip pat nenustatytas né vienas oportunistinés infekcijos, hepatito B
reaktyvacijos ar daugiazidinés progresuojancios leukoencefalopatijos atvejis [36].

Antros pagal daznumg nustatytos su injekcija susijusios nepageidaujamos reakcijos. Nesunkios
sisteminés (per 24 valandas nuo injekcijos pasireiskiancios) reakcijos, tokios kaip paraudimas, bé-
rimas, $altkrétis, kar§¢iavimas, dusulys, pasireiské 24,8 % (N = 498) pacienty. Palyginti su kitomis
anti-CD20 terapijomis, skiriant ofatumumabg sisteminés nepageidaujamos reakcijos buvo lengves-
nés ir pasireiské reciau [36, 47]. Pacios injekcijos vietos reakcijos sudaré 11,5 % (N = 227) visy ne-
pageidaujamy jvykiy. Visos su injekcija susijusios reakcijos dazniausiai registruotos po pirmosios
ofatumumabo injekcijos ir buvo linkusios retéti didéjant atlikty injekcijy skaiciui [36].

Ofatumumabas nesiejamas su padidéjusia onkologiniy ligy rizika: tik 0,3 % (N11) nepageidau-
jamy jvykiy sudaré naujai diagnozuotos onkologinés ligos (dazniausiai bazaliniy lgsteliy karcinoma
ir kruties karcinoma) [36].
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Ofatumumabo poveikis vaisiui néstumo metu néra pakankamai istirtas, tad skiriant vaista reko-

menduojama naudoti veiksmingas kontracepcijos priemones [36].

ISvados

Naujausiy moksliniy tyrimy duomenimis jrodyta didelio efektyvumo anti-CD20 terapijos skyri-

mo ankstyvose ligos stadijose svarba bei saugumas gydant aktyviy recidyvuojanciy formy issétinés
sklerozés pacientus, mazinant paiméjimy daznj ir stabdant negalios progresavimg. Dél didelio efek-
tyvumo ir saugumo, specifinio veikimo mechanizmo ofatumumabas veiksmingas mazesnémis do-
zémis, dél to gali buti skiriamas poodinés injekcijos budu, ir, pacientus apmokius gydymo jstaigoje,
juo gydomasi savarankiskai namy aplinkoje.
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