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Reumacon —licenslakemedel
med utbredd anvandning

[MReumacon &r en vidareutveckling av Proresid, som fran
1960-talet till for ett par ar sedan anvéndes pa licens mot reu-
matiska sjukdomar, frimst reumatoid artrit. Proresid som in-
neholl ett extrakt fran en berberisvixt, Podofyllum emodi,
hade i ménga fall god effekt pé kliniska symtom och akutfas-
reaktion men gav ofta uttalade gastrointestinala biverkningar,
framst diarré. Tillverkningen av Proresid har upphort, men
svenska kemister arbetade vidare med podofyllinextrakten
och kunde visa att tvd semisyntetiska glykosider i Proresid
stod for huvuddelen av den antireumatiska effekten. Man
framstéllde ett nytt preparat med enbart dessa tva glykosider,
och lyckades dirmed avsevirt minska de gastrointestinala bi-
effekterna. Den nya produkten, som har fatt handelsnamnet
Reumacon, kan for narvarande bara forskrivas pa individuell
licens av reumatologer. Forskrivningen ar relativt omfattan-
de och ménga likare, inte bara reumatologer, kommer i kon-
takt med patienter som behandlas med preparatet.

Verkningsmekanismer

Verkningsmekanismen for Reumacon dr fortfarande vésent-
ligen okédnd. In vitro-studier har visat att Reumacon har him-
mande effekt pd leukocyters celldelning, och det har fram-
kommit data som tyder pa att preparatet kan ha en hamman-
de effekt pa produktionen av vissa proinflammatoriska cyto-
kiner, som TNF-q.

Provningar av Reumacon

Tre randomiserade provningar med dubbelblind teknik har
genomforts dir Reumacon 300 mg/dygn har jamforts med
placebo [1-3]. Reumacon var signifikant béttre &n placebo i
savil kliniska parametrar (sméarta, ADL-index med flera) som
laboratorieparametrar for inflammation. I vardera av dessa
studier ingick 30 patienter.

Reumacon 300 mg/dygn har i kontrollerade prévningar
jamforts med sulfasalazin i sex ménader (30 patienter), Pro-
resid i tvd ménader (30 patienter), auranofin i nio manader (60
patienter), azatioprin i tre ar (60 patienter). Med reservation
for att det rorde sig om sma material tyder dessa provningar
pa jamforbar effekt och tolerabilitet for Reumacon och andra
vanliga langsamverkande antireumatiska medel [2, 4-6].

Av stort intresse dr en jimforande studie av Reumacon
med metotrexat, som kan betraktas som gyllene standard i 13-
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Reumacon &r ett licensldkemedel med relativt utbredd
anvandning vid reumatoid artrit.

Reumacon tillhér kategorin LARM (ldngsamverkande
antireumatiska lakemedel).

I sma kontrollerade préovningar var effekten pa kliniska
parametrar (smarta, ADL-index med flera) och pa in-
flammationsmarkaorer signifikant battre an med place-
bo och jamforbar med effekten av sulfasalazin, aura-
nofin och azatioprin.

En storre tvaarsstudie med patienter med tidig reuma-
toid artrit visade att Reumacon och metotrexat hade
jamforbar effekt pa sjukdomsaktivitet och leddestruk-
tion.

Jamfort med registrerade preparat ar dokumentatio-
nen av Reumacon dock annu begransad, varfor ytterli-
gare studier behovs for att narmare bestamma prepa-
ratets roll och ratta position i behandlingen av aktiv
reumatoid artrit.

Nya lakemedel vid reumatiska sjukdomar

Se ocksa Lakartidningen nr 48/00 och 6/01.

kemedelsbehandlingen av reumatoid artrit. I denna dubbel-
blinda multicenterstudie med sammanlagt 100 patienter med
tidig reumatoid artrit (sjukdomsduration hogst tva ar) var do-
serna av Reumacon och metotrexat under de forsta sex mana-
derna konstanta, 300 mg/dygn respektive 10 mg/vecka. Sex
studerade kliniska effektparametrar forbattrades signifikant
med bégge preparaten, en av dessa — patientens smartupple-
velse — signifikant mer for metotrexat. CRP och SR sjonk sig-
nifikant for bdgge preparaten, men signifikant mer for me-
totrexat dn for Reumacon. 14 patienter med metotrexat togs
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Podyphyllum emodi, den véxt ur vilken extrakt utvinns fér fram-
stéllning av Reumacon.

ur provningen pa grund av »adverse events«, tvd med Reu-
macon [7].

I en forlangningsstudie, som gjorde att den totala studien
pagick i tva ar, och dar doserna under forlangningen kunde ju-
steras efter effekt/biverkningar, visade sig Reumacon och
metotrexat vara jamforbara vad giller formagan att bromsa
den rontgenologiska leddestruktionen [§].

Biverkningsprofil

Gastrointestinala biverkningar dominerar, men forefaller ha
blivit mindre frekventa och mindre uttalade sedan man givit
kapslarna ett magsaftsresistent holje.

En o6kad frekvens av 6dem har rapporterats, ibland kon-
centrerat till ansiktet och beskrivet som »Cushing-liknande«.
Odemen é&r reversibla, orsaken ar dnnu inte klarlagd. Nagra
allvarliga rubbningar i blodbild eller leverenzymer har inte
rapporterats.

Licensforskrivning

For ndrvarande behandlas mer dn 400 patienter med Reuma-
con i Sverige och mer &n 800 utomlands. Antalet patientar hit-
tills inom kliniska prévningar dr mer 4n 300, antalet patientér
utanfor provningar (det vill sdga med licensforskrivning) cir-
ka 8500. Erfarenheten fran licensforskrivning ar sélunda re-
lativt omfattande, men ndgon systematisk utvirdering av det-
ta material har inte skett.

Pa granskning hos Likemedelsverket
I tre sma studier fann man ingen skillnad i klinisk effekt mellan
Reumacon och sulfasalazin, auranofin eller azatioprin. En stor-
re studie visade att Reumacon hade en med metotrexat, i dosen
10 mg/vecka, jaimforbar effekt pa sdvil leddestruktion som sjuk-
domsaktivitet matt med smérta, ledsvullnad, ADL-funktion
m m. Biverkningsprofilen har varit gynnsam. Jamfort med re-
gistrerade preparat dr dokumentationen fran kliniska prévning-
ar dnnu begriansad. Nya prévningar med Reumacon ar ange-
lagna for att ndrmare bestimma dess roll och exakta position
bland aktuella behandlingsalternativ.

Tillverkaren har ansokt hos Likemedelsverket om regi-
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strering, och en granskning pagar for nirvarande hos myn-
digheten. Tills vidare 4r Reumacon ett licensmedel som kan
vara ett terapeutiskt alternativ for patienter med aktiv reuma-
toid artrit.
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SUMMARY
Reumacon —licensed drug in widespread use

Thomas Lerndal, Bjorn Svensson
Lakartidningen 2001, 98: 684-5

Reumacon is a disease modifying antirheumatic
drug based upon two semisynthetic glucosides
from the herb Podophyllum emodi. In small con-
trolled trials, its effects on clinical parameters and
on inflammatory markers were significantly supe-
rior to the effects of placebo and comparable to
the effects of sulfasalazine, auranofin and azathio-
prine.

In a two-year study on 100 patients with early RA,
the effects of Reumacon and methotrexate on clin-
ical parameters and on joint destruction as estima-
ted by x-ray were similar. Reumacon had some-
what milder side effects than methotrexate.
Reumacon may turn out to be a useful therapeutic
alternative for patients with active RA. However,
further studies are needed in order to accurately
position the drug.
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