PiSCATIN - Behandling med simvastatin vid primar skleroserande kolangit (PSC)
- en randomiserad kontrollerad studie

Primar skleroserande kolangit (PSC) ar en kroniskt progressiv kolestatisk leversjukdom
med hog risk for utveckling av levercirrhos, leversvikt och behov av
levertransplantation. Dessutom foreligger 6kad risk for gallgdngscancer som drabbar 8-
15% patienter med PSC och kan uppsta narsomhelst under sjukdomens forlopp.
Orsaken till PSC ar okdnd. Det finns ingen medicinsk behandling som kan bromsa
utveckling till skrumplever eller forhindra cancerutveckling.

Nya studier vid andra kroniska leversjukdomar dn PSC har visat att behandling med
statiner kan minska risken for leversvikt men ocksa minska risken for cancer i levern. Vi
har darfor testat hypotesen att statiner forbattrar prognosen vid PSC. [ en
populationsbaserad svensk registerstudie som inkluderar nastan 3000 patienter har vi
visat att risken for levetransplantation eller déd var halverad hos PSC patienter som
blivit exponerade for statiner (HR 0.50 (95%CI 0.28-0.66) (1). Statiner hAmmar
kolesterolsyntes och darmed ocksa bildning av toxiska gallsyror vilka kan ha betydelse
for sjukdomsprogress vid PSC. Vidare kan statiner verka antiinflammatoriskt och
minska den oxidativa stressen som finns i levern vid kronisk leversjukdom.

Baserat pa dessa fynd vill vi nu undersdka om lipidsdnkande lakemedel verkligen
forbattrar prognosen vid PSC. Vi genomfor darfor en randomiserad placebokontrollerad
studie som jamfor simvastatin 40 mg med placebo. Studien startar i maj 2020 och totalt
ska 700 patienter behandlas i 5 ar. Alla patienter som har en verifierad PSC diagnos kan
delta och priméra utfallsmatt ar transplantation, dod, cholangiocarcinom eller
varicerblodning(clinicaltrials.gov; NCT04133792). Inklusions- och exklusionskriterier
redovisas i tabellen nedan. Arliga uppféljningar med kontroller av biverkningar, prover,
koloskopi och rontgen motsvarar den ordinarie uppfoljningen som rekommenderas vid
PSC.

Studien finansieras av Vetenskapsradet.

INKLUSIONSKRITERIER
. Patienter med verifierad PSC med kolangiografi och/eller leverbiopsi med och utan
inflammatorisk tarmsjukdom(IBD), (patienter med samtidig autoimmun hepatit och small duct
PSC kan inkluderas)
Maén och kvinnor 218 ar <75 ar
Patienten har lamnat skriftligt samtycke till att medverka i studien
MR/MRCP gjord inom 4 manader
Koloskopi gjord inom 24 manader om patienten har en kiand IBD

. Kvinnor i fertil alder maste anvanda effektivt preventivmedel under hela studien.

EXKLUSIONSKRITERIER

. Patienter som &r transplanterade eller pa vantelista for transplantation
Patienter med allvarlig leversvikt > Child B 9 poang eller tidigare varicer blodning
Tidigare cholangiocarcinom/HCC
Patienter som medicinerat med statin av ndgot slag de senaste 3 manaderna
Intolerans mot simvastatin
Graviditet och amning

Vi soker nu alla intresserade gastroenterologer runt om i Sverige som foljer
patienter med PSC for deltagande i studien! Ar du intresserad sa kontakta oss!
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