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‘One size does not fit all’

Onderzoek naar gepersonaliseerd behandelen




Reade heeft in samenwerking met de Sint Maartenskliniek meerdere onderzoeken opgezet
waarin de nadruk ligt op het optimaliseren van medicijngebruik bij patiénten met reumatoide
artritis. Verschillende toonaangevende reumatologische behandelcentra participeren in deze
onderzoeken.

Tot op heden is de dosering van biologicals voor alle patiénten met reumatoide artritis gelijk,
terwijl de hoeveelheid medicijn in het bloed (medicijnspiegel) sterk varieert tussen patiénten.
De relatie tussen de medicijnspiegel en effectiviteit van de behandeling kent een optimum;
hogere medicijnspiegels zijn niet effectiever dan optimale medicijnspiegels.

Het doel van de studies is om op basis van medicijnspiegels de behandeling van reumatoide
artritis te optimaliseren.

Heeft uw patiént reumatoide artritis en is het onderstaande van toepassing dan kan uw patiént
misschien deelnemen aan een van de onderzoeken.

- Patiént gebruikt op dit moment tocilizumab subcutaan

- Patiént gaat binnenkort starten met adalimumab, gebruikt op dit moment adalimumab
of gaat binnenkort stoppen met adalimumab

Reumatoide artritis
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TODORA

Het doel van dit onderzoek is om te onderzoeken of een intervalverlenging van tocilizumab
subcutaan net zo effectief is in de behandeling van reumatoide artritis als de
standaarddosering bij patiénten met een relatief hoge medicijnspiegel tijdens de reguliere
behandeling.

Proefpersonen met een relatief hoge tocilizumab spiegel (>15 mg/L) zullen worden
gerandomiseerd tussen twee studiegroepen; de ene groep zal het doseringsinterval verlengen
naar 1x per 2 weken terwijl de andere helft de standaardbehandeling continueert.
Proefpersonen met een spiegel lager dan 15 mg/L zullen de standaarddosering blijven
gebruiken. De studie heeft een follow-up van 1 jaar waarin 4-5 studievisites zullen plaatsvinden
op tijdsmomenten 0, 12, 28, (40) en 52 weken.

Inclusiecriteria:

- Reumatoide artritis volgens de ACR 1987 of ACR/EULAR 2010 criteria

- Huidig gebruik van tocilizumab sc 162 mg elke week, voor ten minste de afgelopen 6
maanden

- De behandelend reumatoloog is overtuigd van het voordeel van continueren van de
behandeling met tocilizumab

- Geen veranderingen in de behandeling met glucocorticoiden of DMARDs zoals
methotrexaat in de afgelopen 3 maanden

- Ondertekend informed consent

Exclusiecriteria:
- Een geplande operatie in de komende 12 maanden of andere voorziene redenen voor
discontinuering van de behandeling met tocilizumab

ADDORA

In deze studie wordt onderzocht of afbouwen van adalimumab op geleide van
medicijnbloedspiegels veiliger, efficiénter en kostenbesparender is dan afbouwen op geleide
van de ziekteactiviteit (DAS28). Proefpersonen zullen gerandomiseerd worden tussen twee
studiegroepen; de ene groep zal adalimumab afbouwen op basis van adalimumab
serumconcentratie, terwijl de andere helft adalimumab afbouwt op basis van ziekteactiviteit
(DAS28-CRP). De studie heeft een follow-up van 1,5 jaar waarin 7 studievisites zullen
plaatsvinden op tijJdsmomenten 0, 4, 16, 28, 40, 52 en 80 weken. De laatste visite is optioneel.

Inclusiecriteria:

Reumatoide artritis volgens de ACR 1987 ACR/EULAR 2010 criteria
Starten met gebruik van adalimumab

- Geschreven informed consent

18 jaar of ouder

Exclusiecriteria:
- Geplande operatie gedurende de studie, of andere geplande redenen om de
behandeling te staken gedurende de studie
- Levensverwachting korter dan de duur van de studie



- Andere ziekten die kunnen opvlammen als adalimumab wordt afgebouwd, zoals
psoriasis, inflammatoire darm ziekte

ADDORA-low

In deze studie wordt onderzocht of afbouwen van adalimumab op geleide van medicijnspiegels
naar een concentratie van 2 mg/L net zo effectief is als een concentratie van 5 mg/L voor het
behouden van lage ziekteactiviteit.

Proefpersonen met een adalimumab serumconcentratie boven de 5 mg/L zullen worden
gerandomiseerd tussen twee studiegroepen. De ene groep zal adalimumab afbouwen tot een
serumconcentratie van 5 mg/L, terwijl de andere helft adalimumab zal afbouwen tot een
serumconcentratie van 2 mg/L. De studie heeft een follow-up van 24 weken waarin 3
studievisites zullen plaatsvinden op tijdsmomenten 0, 12 en 24 weken.

Inclusiecriteria:
- Reumatoide artritis volgens de ACR 1987 of ACR/EULAR 2010 criteria
- Ten minste 28 weken behandeld worden met adalimumab
- Serum concentratie van >5mg/L hebben
- Geschreven informed consent
- 18 jaar of ouder

Exclusiecriteria:
- Geplande operatie gedurende de studie, of andere geplande redenen om de
behandeling te staken gedurende de studie
- Levensverwachting korter dan de duur van de studie
- Andere ziekten die kunnen opvlammen als adalimumab wordt afgebouwd, zoals
psoriasis, inflammatoire darm ziekte

ADDORA-switch

In deze studie wordt onderzocht of er op basis van medicijnspiegels een effectievere vervolg
behandeling gekozen kan worden bij patiénten die een hoge ziekteactiviteit hebben ondanks
behandeling met adalimumab. De gedachte is namelijk dat het effectiever is om patiénten die
een hoge adalimumab spiegel hebben terwijl ze falen op de behandeling naar een non-TNF-
blokker om te zetten. Daarentegen hebben patiénten met een lage adalimumab spiegel terwijl
ze falen op de behandeling mogelijk antistoffen ontwikkeld waardoor ze wellicht wel kunnen
profiteren van een tweede TNF-blokker.

Proefpersonen met hoge ziekteactiviteit (DAS28-CRP > 2.9) ondanks gebruik van adalimumab
zullen worden gerandomiseerd tussen twee studiegroepen;

1. Usual care: switchen naar andere medicijn; middels randomisatie wordt bepaald of
er een TNF blokker (etanercept) of een non-TNF-blokker gestart wordt. De
behandelend reumatoloog bepaalt welke non-TNF-blokker.

2. Concentratie gestuurd: switchen naar andere medicijn op basis van
medicijnspiegel. Als patiénten een adalimumab spiegel van hoger dan 1 mg/L
hebben, krijgen ze een non-TNF-blokker. De behandelend reumatoloog bepaalt
welke non-TNF blokker er gestart gaat worden. Als een patiént een spiegel < 1mg/L
heeft, wordt er etanercept gestart.



De studie heeft een follow-up van 24 weken waarin 4 studievisites zullen plaatsvinden op
tijJdsmomenten 0, 4, 12 en 24 weken.

Inclusiecriteria
- Patiénten met reumatoide artritis volgens de ACR 1987 of ACR/EULAR 2010 criteria
die een hoge ziekteactiviteit (DAS-CRP>2.9) hebben ondanks behandeling met
adalimumab
- Geschreven informed consent
- 18 jaar of ouder

Exclusiecriteria
- Geplande operatie gedurende de studie, of andere geplande redenen om de
behandeling te staken gedurende de studie
- Levensverwachting korter dan de duur van de studie
- Geen mogelijkheid om een TNF blokker of een non-TNF blokker veilig te kunnen
gebruiken

Heeft u vragen? Mail dan naar: addora@reade.nl of todora@reade.nl
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