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Kurz & fundiert

¢ Anti-IL-6-Antikorper Olokizumab bei Rheuma?

Phase 3 Studie mit Placebo-Kontrolle und aktiver Kontrolle (Adalimumab)
12 Wochen Behandlung begleitend zu Methotrexat

1 500 Patienten mit rheumatoider Arthritis

25,9 - 27 % mehr Patienten deutliche Besserung als mit Placebo

¢ Olokizumab und Adalimumab ahnlich effektiv

MedWiss - Das Zytokin Interleukin-6 (IL-6) spielt eine Rolle bei der Krankheitsentstehung
der rheumatoiden Arthritis. Der Anti-IL-6-Antikorper Olokizumab zeigte sich nun in der
Behandlung zusatzlich zur Methotrexat-Erhaltungstherapie iiber 12 Wochen einem
Placebo uiberlegen und Adalimumab nicht unterlegen.

Das Zytokin Interleukin-6 (IL-6) spielt eine Rolle bei der Krankheitsentstehung der rheumatoiden
Arthritis. Olokizumab ist ein humanisierter monoklonaler Antikorper, der direkt gegen IL-6 Zytokine
arbeitet. Dieser Wirkstoff wurde nun auf seine Wirksamkeit bei der Behandlung der rheumatoiden
Arthritis untersucht.

Anti-IL-6-Antikorper Olokizumab bei Rheuma?

In einer multizentrischen Studie der Phase 3 wurde iiber 24 Wochen mit Placebo-Kontrolle und
aktiver Kontrolle die Wirksamkeit und Sicherheit von Olokizumab geprift. Patienten mit
rheumatoider Arthritis und einer unzureichenden Antwort auf Methotrexat erhielten eine der
folgenden Behandlungen:

¢ Olokizumab subkutan in einer Dosierung von 64 mg alle 2 oder 4 Wochen
e Adalimumab (40 mg alle 2 Wochen)
e Placebo

Alle Patienten fuhrten zudem die Methotrexat-Therapie fort. Vorrangig (primarer Endpunkt) wurde
ein Ansprechen auf die Behandlung gemals der Kriterien des American College of Rheumatology
(ACR20) nach 12 Wochen ermittelt. Dies umfasste wenigstens 20 % weniger schmerzende oder
geschwollene Gelenke und mindestens 20 % Verbesserung in drei weiteren Aspekten der
Erkrankung. Olokizumab sollte dabei dem Placebo uberlegen sein und Adalimumab nicht unterlegen
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(prozentualer Anteil der Patienten mit ACR20-Ansprechen).
Vergleich mit Placebo und Adalimumab mit 1 500 Patienten

464 Patienten erhielten Olokizumab alle 2 Wochen, 479 Patienten erhielten Olokizumab alle 4
Wochen, 462 Patienten erhielten Adalimumab und 243 Patienten erhielten das Placebo. Ein ACR20-
Ansprechen nach 12 Wochen trat bei 44,4 % der Patienten mit dem Placebo ein, bei 70,3 % der
Patienten mit 2-wochentlichem Olokizumab, bei 71,4 % mit monatlichem Olokizumab und bei 66,9 %
mit Adalimumab.

¢ Olokizumab alle 2 Wochen: Differenz zum Placebo: 25,9 Prozentpunkte; 97,5 %
Konfidenzinterval KI: 17,1 - 34,1

¢ Olokizumab alle 4 Wochen: Differenz zum Placebo: 27,0 Prozentpunkte; 97,5 % KI: 18,3 - 35,2

¢ Adalimumab: Differenz zum Placebo: 22,5 Prozentpunkte; 95 % KI: 14,8 - 29,8)

Beide Olokizumab-Dosierungen waren somit dem Placebo signifikant iiberlegen (p < 0,001). Beide
Dosierungen von Olokizumab waren zudem Adalimumab nicht unterlegen mit Blick auf den
Prozentanteil der Patienten mit ACR20-Ansprechen nach 12 Wochen.

e Olokizumab alle 2 Wochen: Differenz zu Adalimumab: 3,4 Prozentpunkte; 97,5 % KI: -3,5 -
10,2

e Olokizumab alle 4 Wochen: Differenz zu Adalimumab: 4,5 Prozentpunkte; 97,5 % KI: -2,2 -
11,2

Unerwiinschte Ereignisse, meist Infektionen, traten bei ungefahr 70 % der Patienten mit Olokizumab
auf. Antikorper gegen Olokizumab wurden bei 3,8 % der Patienten mit der 2-wochentlichen
Dosierung gesehen und bei 5,1 % der Patienten, die den Wirkstoff alle 4 Wochen erhielten. Ob und
wann eine solche Immunreaktion gegen den Wirkstoff das Ansprechen dampft, wurde hier nicht
untersucht.

Olokizumab dem Placebo iiberlegen, Adalimumab nicht unterlegen

Bei Patienten mit rheumatoider Arthritis in fortlaufender Methotrexat-Therapie verbesserte
Olokizumab die Behandlungserfolge im Vergleich zu einem Placebo und war zugleich der
Behandlung mit Adalimumab nicht unterlegen. Dies zeigte sich unter anderem in einer reduzierten
Zahl schmerzender und geschwollener Gelenke nach 12 Wochen. Weitere Studien sollen die
Wirksamkeit und Sicherheit nun auch uber langere Zeitraume uberprifen.
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