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Neue Dosierung zur Behandlung der Plague-Psoriasis

CHMP erteilt positives Votum fir
einmal wochentlich 50 mg Etanercept

Munster (02. Juni 2008). Das CHMP (Committee for Medicinal Products for
Human Use) der europdischen Arzneimittelzulassungsbehérde EMEA hat am 30.
Mai die Zulassungsempfehlung fir die einmal wochentliche Gabe von 50 mg
Etanercept (Enbrel®) zur Behandlung von Patienten mit Plaque-Psoriasis
ausgesprochen. Basis dieses positiven Votums sind Daten einer Studie’, die die gute
Wirksamkeit von Etanercept einmal 50 mg wdchentlich zeigen. Dass die neue
Dosierung auch die Lebensqualitat der Patienten entscheidend beeinflusst, belegen
daruber hinaus die erst kiirzlich im Rahmen des flnften Spring Symposium of the
European Academy of Dermatology and Venereology (EADV) vorgestellten
Studiendaten. Bislang ist der Tumor-Nekrose-Faktor-alpha (TNF-alpha) Etanercept
in der Dosierung von zweimal 25 mg pro Woche und zweimal 50 mg wdchentlich bis
zu 12 Wochen zur Behandlung der Plaque-Psoriasis zugelassen. Die Zulassung der

neuen Dosierung durch die Europaische Kommission wird flr Ende Juni erwartet.

In die der Empfehlung zugrunde liegenden Studie wurden Patienten mit einer stabilen
Plaque-Psoriasis (mittelschwere bis schwere Auspragung, Durchschnittsalter 45 Jahre)
eingeschlossen, die auf eine vorausgegangene systemische Therapie oder Phototherapie
nicht angesprochen oder diese nicht vertragen hatten. Bei Studienbeginn waren
durchschnittlich 28 Prozent der Korperoberflaiche von der Erkrankung betroffen; der
mittlere PASI lag bei 21. Die Studienteilnehmer wurden entweder mit Etanercept in einer
Dosierung von einmal wdchentlich 50 mg (n= 96) oder Placebo (n=46) behandelt.

Primarer Endpunkt der Studie war eine 75-prozentige Verbesserung des PASI (PASI 75)
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in Woche zwolf. In einer sich anschlieRenden zwdlf-wodchigen Extensionsphase erhielten

auch die ursprunglichen Placebo-Patienten einmal 50 mg Etanercept pro Woche.

Signifikante Verbesserung des Hautbildes

Bereits in Woche zwolf erzielten 37,5 Prozent der Patienten unter Etanercept eine PASI
75-Ansprechrate im Vergleich zu nur 2,2 Prozent unter Placebo. In Woche 24 erreichten
sogar 71,1 Prozent der Etanercept-Patienten dieses gute Ergebnis. Nach zwdlf Wochen
bescheinigten die teilnehmenden Arzte 38,5 Prozent der Etanercept-Patienten annahernde
oder vollstdndige Erscheinungsfreiheit, im Vergleich zu 4,3 Prozent der Placebo-

Patienten.

Friher Einsatz von Etanercept verbessert Lebensqualitét

,»ES ist uns wichtig, dass die Patienten neben der Verbesserung der Hautsymptome auch
mit einer erhohten Lebensqualitat von der Etanercept-Behandlung profitieren”, erklarte
PD Dr. Peter-Andreas Loéschmann, Medizinischer Direktor des forschenden
Arzneimittelunternehmens Wyeth Pharma. Die erst kiirzlich beim Spring Symposium des
EADV vorgestellten Studiendaten® belegen, dass die einmal wdchentliche Gabe von
Etanercept 50 mg bereits in Woche zwdlf zu signifikanten Verbesserungen bei den
Patientenangaben zum Ansprechen einer Therapie (Patient Reported Outcome (PRO))
fiihrte, im Gegensatz zu den mit Placebo behandelten Patienten. Gemessen wurde der
PRO anhand des Dermatology Life Quality Index (DLQI). Nach 24 Wochen kam es hier
sogar zu einer mittleren Verbesserung um 70,9 Prozent bei durchgehend mit Etanercept
behandelten Patienten. Patienten, die erst ab Woche zwdlf mit Etanercept behandelt

wurden, erreichten bis Woche 24 eine mittlere Verbesserung des DLQI um 55,8 Prozent.

Sicherheit in der Psoriasis-Behandlung

Etanercept wurde gut vertragen, signifikante Unterschiede bei der Zahl schwerer

unerwinschter Ereignisse zwischen beiden Gruppen (2,1 Prozent unter Etanercept und

2 Siegfried S et al. Etanercept 50 mg once weekly improves patient-reported outcomes in patients
with moderate-to-severe plaque psoriasis. Presented at the 5th European Academy of Dermatology
and Venereology (EADV) Spring Symposium, Istanbul, Turkey; Abstract #FC08-6
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6,5 Prozent unter Placebo) traten nicht auf. In keiner Gruppe kam es zu schweren

Infektionen oder anderen sicherheitsrelevanten Ereignissen.
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Wyeth ist weltweit eines der grofiten forschenden Arzneimittel- und Gesundheitsvorsorgeunternehmen, in
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