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Referiert & kommentiert

Sicherheitsprofil zeigten die drei The
rapiearme keine sig nifikanten Unter
schiede.

Diskussion
Alle drei Therapieverfahren zeigten gu
te Ergebnisse mit einer geringen Anzahl 
an Schubraten. Bei Patienten mit ei
nem EDSS von 0 war die Wahrschein
lichkeit höher, dass die Erkrankung ei
nen progredienten Verlauf annahm. In 
allen drei Therapiearmen verringerte 
sich der Verlust an Gewebe im Verlauf 
der Zeit. Im Allgemeinen liegt der Ver
lust an Hirngewebe bei unbehandelten 
RRMSPatienten bei 1 % jährlich [3]. 
In dieser Studie betrug er im ersten Jahr 
2,1 %, im zweiten Jahr 0,7 % und im 
dritten Jahr 0,001 %. Etwa zwei Drittel 
des Gewebsverlusts während des ers
ten Jahres geschah innerhalb der ers

ten sechs Monate. Die hohe Stabilisie
rung des Gewebsverlusts innerhalb des 
ersten Jahres steht in Übereinstimmung 
mit anderen Studien, welche die Wirk
samkeit von IFNβ1a bzw. GLAT un
tersuchten [3–5].

Fazit
Wie die Autoren feststellten, führte 
die Kombinationstherapie der beiden 
am häufigsten verschriebenen Arznei
stoffe innerhalb des dreijährigen Be
obachtungszeitraums zu keinem be
deutsamen klinischen Zusatznutzen. 
Die Nachbeobachtung müsse prüfen, 
ob die mit der Kombinationstherapie 
einhergehenden besseren MRTBe
funde und der erhöhte Übergang in ei
nen aktivitätsfreien Zustand zu einer 
Verbesserung späterer klinischer Be
funde führen.
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Glatirameracetat 20 mg/Tag (Copaxo
ne®) reduziert die Schubfrequenz und 
verringert die Behinderungsprogres
sion bei Patienten mit schubförmiger 
multipler Sklerose (RRMS). In der Stu
die GALA (Glatiramer acetate low fre
quency administration) wurden nun 
Wirksamkeit und Verträglichkeit von 
Glatirameracetat 40 mg s. c. dreimal 
wöchentlich (t.i.w.) untersucht.
1 404 RRMSPatienten erhielten 2 : 1 
randomisiert Glatirameracetat (n = 943) 
40 mg t.i.w. subkutan oder Plazebo 
(n = 461) über zwölf Monate. Primärer 
Endpunkt war die jährliche Schubrate 
(ARR). Zu den sekundären Endpunk
ten gehörten MRTParameter wie die 
kumulierte Zahl neuer/vergrößerter T2
Läsionen, die Zahl Gadoliniumaufneh
mender (GdE) Läsionen sowie die pro
zentuale Änderung des Hirnvolumens 
vom Beginn bis zum Ende der Studie. 
Die Ausgangscharakteristika der beiden 
Gruppen waren vergleichbar. Bei bei

den Gruppen lagen zu Beginn ausge
prägte T2Läsionen vor (19,7 ± 20,7 ml 
GAGruppe, 17,4 ± 17,4 ml Plazebo
Gruppe). Die Studie wurde von 8,9 % 
der Glatirameracetat und von 6,7 % der 
PlazeboPatienten abgebrochen.
Glatirameracetat senkte die ARR um 
34,4 % signifikant im Vergleich zu Pla
zebo (p < 0,0001). Nach zwölf Mona
ten war die kumulative Zahl neuer/
vergrößerter T2Läsionen (–34,7 %, 
p < 0,0001) und GdELäsionen 
(–44,8 % p < 0,0001) in der Glatiramer
acetatGruppe signifikant niedriger als 
in der PlazeboGruppe. Das Hirnvolu
men änderte sich nach zwölf Monaten 
in beiden Gruppen nicht signifikant.

Fazit
Glatirameracetat 40 mg t.i.w. verrin
gert bei Patienten mit RRMS die jähr
liche Schubrate sowie die kumulative 
Zahl neuer/vergrößerter T2Läsionen 
und Gadoliniumaufnehmender Lä

sionen. Die höhere Dosis mit länge
rem Dosierungsintervall könnte eine 
Alternative zur täglichen Applikation 
von 20 mg darstellen. Leider wurde 
in der Studie die Standarddosierung 
nicht mit untersucht. Daher ist nicht 
bekannt, ob und wie sich die neue Do
sierung von der bisherigen täglichen 
Gabe unterscheidet. 
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Glatirameracetat 40 mg dreimal wöchentlich

Glatirameracetat 40 mg dreimal wöchentlich appliziert könnte nach den Er-

gebnissen der GALA-Studie bei Patienten mit schubförmiger multipler Sklerose 

eine Alternative zur täglichen Applikation von 20 mg darstellen.
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