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Kurz & fundiert

e Ocrelizumab bei Multipler Sklerose - Original versus Biosimilar

e Randomisiert-kontrollierte Studie mit 170 Patienten uber 96 Wochen
e Kein Unterschied in jahrlicher Schubrate tiber 48 Wochen

e Vergleichbare Sicherheit und Wirksamkeit uber 96 Wochen

MedWiss - Eine randomisiert-kontrollierte Studie zeigte die Aquivalenz von Biosimilar-
Kandidat und Referenz-Ocrelizumab in Bezug auf die jahrliche Schubrate iiber 48 Wochen
bei schubformig-remittierender MS. Die Wirkstoffe unterschieden sich auch nicht in
weiteren Wirksamkeits- und Sicherheitsaspekten iiber 96 Wochen.

Multiple Sklerose (MS) ist eine chronisch-entzuindliche Autoimmunerkrankung, bei der das eigene
Immunsystem Nervenzellen schadigt. Wesentliche Behandlung bei MS ist eine Immunmodulation.
Dazu zahlen haufig Antikorper, die zielgerichtet gegen Immunzellen wirken. Ocrelizumab ist ein
monoklonaler Antikorper, der selektiv gegen den Oberflachenmarker CD20 auf B-Zellen und
bestimmten T-Zellen gerichtet ist. Die Behandlung mit dem Biologikum Ocrelizumab kann mit dem
Original erfolgen, mittlerweile gibt es jedoch auch Biosimilars.

Ocrelizumab bei Multipler Sklerose - Original versus Biosimilar

Technologisch sind Biosimilars dem ursprunglichen Biologikum sehr ahnlich, sind aber nicht
identisch. Dies liegt daran, dass sie durch lebende Zellen hergestellt werden - allerdings nicht
derselben Zellen wie die, von denen das ursprungliche Mittel stammt. Daher mussen Biosimilars
auch klinische Studien durchlaufen, um sicherzustellen, dass sie vergleichbar wirken und auch in
Bezug auf Nebenwirkungen dem Original gleichen. Erste Fragen, ob das Mittel grundlegend wirkt
und sicher ist, sind jedoch bereits zum Original in einer Reihe von Studien beantwortet worden -
diese Nachweise muss ein Biosimilar nicht erneut erbringen.

Die vorliegende Studie verglich die Wirksamkeit und Sicherheit eines Biosimilar-Kandidaten zu
Ocrelizumab (Xacrel) mit dem Referenz-Ocrelizumab (Ocrevus) bei Patienten mit schubformig-
remittierender MS. In der randomisiert-kontrollierten Studie erhielten Patienten entweder das
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Biosimilar oder Original itber 96 Wochen. Priméar ermittelten die Wissenschaftler die Aquivalenz der
Behandlungen in Bezug auf die jahrliche Schubrate bis Woche 48, mit Ziel einer Differenz zwischen
den Behandlungsgruppen im vordefinierten Bereich von -0,2 - 0,2. Sekundar analysierte die Studie
die Zeit bis zu einer bestatigten Behinderungsprogression in den Wochen 12 und 24, den Anteil der
Patienten ohne Ruckfall sowie Verlaufe im bildgebenden Verfahren MRT
(Magnetresonanztomographie) uber 96 Wochen. Dariiberhinaus wurden Sicherheit und
Immunogenitat verglichen.

Randomisiert-kontrollierte Studie mit 170 Patienten iuber 96 Wochen

Insgesamt nahmen 170 Patienten an der Studie teil und erhielten zu gleichen Teilen das Biosimilar
oder das Original. Die jahrliche Schubrate uber 48 Wochen unterschied sich nicht zwischen beiden
Behandlungsgruppen (Differenz: -0,002; 95 % Konfidenzintervall, KI: -0,080 - 0,075). Die beiden
Substanzen waren auch in Bezug auf sonstige Wirksamkeits-, Sicherheits- und
Immunogenitatsaspekte vergleichbar.

Kein Unterschied in jahrlicher Schubrate iiber 48 Wochen sowie Sicherheit und
Wirksamkeit iiber 96 Wochen

Die Autoren schliel3en, dass der Biosimilar-Kandidat Xacrel aquivalent zum Referenz-Ocrelizumab in
Bezug auf die jahrliche Schubrate iber 48 Wochen bei schubformig-remittierender MS ist und sich
auch in weiteren Wirksamkeits- und Sicherheitsaspekten iiber 96 Wochen nicht unterscheidet.
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