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Kurz & fundiert

e Vedolizumab bei chronisch entziindlichen Darmerkrankungen (CED) sicher und wirksam?
¢ Vedolizumab: Humanisierter monoklonaler Antikorper und Integrin-Antagonist

e Metaanalyse von Beobachtungsstudien zu Vedolizumab bei CED

¢ 88 Studien mit 25 678 Patienten (13 663 Morbus Crohn und 12 015 Colitis ulcerosa)

¢ Raten klinischer Remission bei 36 - 39 % (Morbus Crohn) bzw. 40 - 45 % (Colitis ulcerosa)
e Gutes Sicherheitsprofil

MedWiss - Die Sicherheit und Wirksamkeit von Vedolizumab bei chronisch entziindlichen
Darmerkrankungen (CED) konnte nun in einer umfassenden Metaanalyse mit 88 Studien
aufgezeigt werden.

In den letzten Jahren wurden viele Beobachtungsstudien zum Einsatz von Vedolizumab (VDZ) bei
Patienten mit Morbus Crohn (MC) und Colitis ulcerosa (UC) publiziert. Italienische Wissenschaftler
haben nun die Wirksamkeit und Sicherheit von Vedolizumab umfassend evaluiert. Hierzu haben sie
eine Metaanalyse mit Daten aus zahlreichen Beobachtungsstudien durchgefiihrt.

Metaanalyse von 88 Studien zu Vedolizumab bei CED-Patienten

Die Datenbanken PubMed/Medline und Embase wurden bis Dezember 2021 systematisch nach
Beobachtungsstudien mit CED-Patienten, die mit VDZ behandelt wurden, durchsucht. Primare
Endpunkte waren die Raten der klinischen Remission sowie allgemeine unerwinschte Ereignisse.
Folgende Ereignisse waren sekundare Endpunkte: Raten der steroidfreien klinischen Remission,
klinisches Ansprechen, Schleimhautheilung, Normalisierung des C-reaktiven Proteins (CRP), Verlust
des Ansprechens, VDZ-Dosiseskalation, Kolektomie, schwerwiegende unerwunschte Ereignisse,
Infektionen und Malignome.

Klinische Remission und unerwiinschte Ereignisse bei VDZ-Therapie

Insgesamt 88 Studien mit 25 678 Patienten (13 663 mit MC und 12 015 mit CU) erfullten die
Einschlusskriterien. Bei MC-Patienten betrugen die gepoolten geschatzten Raten der klinischen
Remission 36 % in der Induktionsphase und 39 % in der Erhaltungsphase. Bei Patienten mit CU
betrugen die gepoolten Schatzraten der klinischen Remission 40 % in der Induktionsphase und 45 %
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in der Erhaltungsphase. Die gepoolte Schatzung der Inzidenzrate unerwunschter Ereignisse betrug
34,6 pro 100 Personenjahre. Studien mit hoherem Manneranteil waren unabhangig voneinander mit
hoheren Raten klinischer Remission und steroidfreier klinischer Remission (Induktions- und
Erhaltungsphase) sowie mit einem besseren klinischen Ansprechen in der Erhaltungsphase bei MC
assoziiert. Studien mit langerer Krankheitsdauer waren bei CU-Patienten unabhangig voneinander
mit einer besseren Mucosaheilung wahrend der Erhaltungstherapie assoziiert.

Vedolizumab wirksam und sicher

Laut der Studienautoren untermauert die Metaanalyse der Beobachtungsstudien die Wirksamkeit
von Vedolizumab (VDZ). Das Sicherheitsprofil schatzen die Autoren als sehr beruhigend ein.
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