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Psoriasis: Antikorper gegen Adalimumab mit MTX vermutlich
nicht seltener
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Original Titel:
Adalimumab combined with methotrexate versus adalimumab monotherapy in psoriasis: Three-year follow-up data of a single-
blind randomized controlled trial.

Kurz & fundiert

e Antikorper gegen Medikamente (Anti-drug antibodies, kurz ADA)

e Kann Methotrexat bei Psoriasis Antikorper gegen Adalimumab verhindern?

e Nachbeobachtungsdaten uiber 3 Jahre

¢ Adalimumab-Monotherapie: 17 Patienten; Kombinationstherapie: 20 Patienten

e Nach 145 Wochen nur nominell langeres Drug Survival mit Kombination (nicht signifikant)
e Vergleichbar haufig Antikorper-Bildung

e Haufiger Abbriche aufgrund unerwiinschter Ereignisse in Kombinationstherapie

MedWiss - Antikorper gegen Medikamente (Anti-drug antibodies, kurz ADA) konnen sich
bei Patienten in Behandlung mit dem Anti-TNF-Hemmer Adalimumab bilden. Bei der
rheumatoiden Arthritis konnte eine Kombinationstherapie mit Adalimumab und
Methotrexat (MTX) dem entgegenwirken. Bei Psoriasis zeigte eine Studie nun aber keinen
solchen Effekt der Kombination mit MTX.

Antikorper gegen Medikamente (Anti-drug antibodies, kurz ADA) konnen sich bei Patienten in
Behandlung mit dem Anti-TNF-Hemmer Adalimumab bilden. Dies kann dazu fuhren, dass der
Wirkstoff schneller aus dem Kreislauf entfernt wird und es so zu einem sekundaren Nicht-
Ansprechen kommt. Bei der rheumatoiden Arthritis zeigte sich eine Kombinationstherapie mit
Adalimumab und Methotrexat (MTX) als vorteilhaft, mit reduzierten ADA-Spiegeln. Ob dies bei
Psoriasis ahnlich ist und wie die langfristige Sicherheit und Wirksamkeit der
Kombinationsbehandlung ist, war bisher jedoch nicht untersucht worden.

Kann Methotrexat bei Psoriasis Antikorper gegen Adalimumab verhindern?

Eine Analyse von Nachbeobachtungsdaten uber 3 Jahre ermittelte nun Wirksamkeit und Sicherheit
einer Kombinationsbehandlung mit Adalimumab und MTX im Vergleich zur Adalimumab-
Monotherapie bei Adalimumab-naiven Patienten mit mittelschwerer oder schwerer Psoriasis (Plaque
Psoriasis).

Die Studie wurde multizentrisch in den Niederlanden und Belgien mit einem randomisiert-
kontrollierten Design durchgefuhrt. Die Patienten erschienen alle 12 Wochen bis Woche 145 zu
Nachsorgeterminen. Die Autoren erfassen, wie lange Patienten ihre Therapie beibehielten (Drug
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survival), die Wirksamkeit und Sicherheit, Pharmakokinetik und betrachteten die Immunogenitat bei
Patienten, die Adalimumab ab Beginn in Kombination mit MTX erhielten, im Vergleich zu einer
Adalimumab-Monotherapie. Non-adharente Patienten wurden von der Analyse ausgeschlossen.

Analyse uiiber 3 Jahre Nachbeobachtung: Monotherapie vs. Kombination mit MTX

Insgesamt wurden 61 Patienten in die Studie aufgenommen, von denen 37 Patienten uber
mindestens ein Jahr an der Nachbeobachtung teilnahmen. Dies umfasste 17 Patienten in
Adalimumab-Monotherapie und 20 Patienten mit Kombinationstherapie.

Nach sowohl 109 Wochen als auch 145 Wochen konnte ein nominell langeres Drug survival in der
Kombinationsgruppe gesehen werden. Dies war jedoch statistisch nicht signifikant.

e Drug survival:
o Adalimumab + MTX: Woche 109: 54,8 %; Woche 145: 51,6 %
o Adalimumab-Monotherapie: Woche 109: 41,4 % (p = 0,326); Woche 145: 41,4 % (p =
0,464)

Zum Studienende entwickelten 4/12 Patienten in der Monotherapie-Gruppe Antikorper gegen
Adalimumab, in der Kombinationsgruppe entwickelten 3/13 Patienten ADA.

Jeweils 18 Patienten brachen die Behandlung in jeder Gruppe ab, davon 22,2 % in der Monotherapie
wegen unerwinschter Ereignisse, in der Kombinationstherapie war dies bei 66,7 % der Patienten
der Grund fiir den Abbruch.

Nur nominelle Unterschiede, keine Signifikanz

Die Studie fand somit keinen signifikanten Unterschied in der Entwicklung von Antikorpern gegen
Adalimumab bei Patienten, die das Biologikum in Monotherapie erhielten, sowie Patienten, die eine
Kombination mit Methotrexat erhielten. Auch das Drug survival, also wie lange Patienten eine
Therapie beibehielten, unterschied sich nicht signifikant zwischen den Gruppen.
Behandlungsabbriiche aufgrund unerwiinschter Ereignisse kamen haufiger in der
Kombinationstherapie vor. Die Autoren schliefSen, dass die Daten keinen klaren Immunogenitats-
Vorteil der Kombination von Adalimumab mit Methotrexat bei Psoriasis zeigen. Jedoch sollten
grofSere Studien dies weiter untersuchen.
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