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Kurz & fundiert

e Anti-IL-23-Antikorper Risankizumab im Placebo-Vergleich bei aktiver PsA

e Zuvor ungenugende Wirkung oder Unvertraglichkeit mit Biologika oder konventionellen
Wirkstoffen

e Phase-3-Studie uber 24 Wochenmit 444 Patienten

e 46,5 % zuvor bereits in Biologika-Therapie

e Jeder zweite Patient mit Besserung der Gelenkbeschwerden um 20 % (ACR20)

e Gute Vertraglichkeit, ernste Infektionen seltener mit Risankizumab als mit Placebo

MedWiss - Die klinische Studie der Phase 3 KEEPSAKE 2 untersuchte die Wirksamkeit und
Sicherheit von Risankizumab im Placebo-Vergleich bei Patienten mit aktiver PsA, die zuvor
eine ungeniigende Wirkung oder Unvertraglichkeit mit bis zu zwei Biologika und/oder
mindestens einem konventionellen, synthetischen, krankheitsmodifizierenden,
antirheumatischen Medikament gezeigt hatten. Nach 24 Wochen zeigte sich eine klare
Uberlegenheit von Risankizumab gegeniiber dem Placebo, mit 20 % Besserung der
Gelenkbeschwerden bei jedem 2. Patienten und guter Vertraglichkeit.

Risankizumab ist ein Interleukin-23-Inhibitor (IL-23-Hemmer), der zur Behandlung von Psoriasis und
Psoriasis-Arthritis (PsA) eingesetzt wird. Die klinische Studie der Phase 3 KEEPSAKE 2 untersuchte
die Wirksamkeit und Sicherheit von Risankizumab im Placebo-Vergleich bei Patienten mit aktiver
PsA, die zuvor eine ungenugende Wirkung oder Unvertraglichkeit mit bis zu zwei Biologika und/oder
mindestens einem konventionellen, synthetischen, krankheitsmodifizierenden, antirheumatischen
Medikament gezeigt hatten. Der vorliegende Bericht stellt die Analyse der Phase-3-Studie uber 24
Wochen dar.

Phase-3-Studie uiber 24 Wochen: Anti-IL-23 versus Placebo

Erwachsene mit PsA, mit bekannter Unwirksamkeit oder Unvertraglichkeit von Biologika und/oder
konventionellen Wirkstoffen, wurden zufallig einer Behandlung mit subkutanem Risankizumab (150
mg) oder einem Placebo zugewiesen. Die Injektionen erfolgten in Woche 0, 4 und 16 in der 24-
wochigen Doppelblindphase. Vorrangig (primarer Endpunkt) wurde der Anteil der Patienten
ermittelt, die in Woche 24 eine Verbesserung der Gelenkproblematik um mindestens 20 %
erreichten (American College of Rheumatology score, ACR20). Im zweiten Endpunkt wurden eine
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Reihe von PsA-Aspekten und durch die Patienten berichteten Ergebnisse (PASI90, Fatigue,
Behinderung durch die Erkrankung) analysiert.

444 Patienten, davon 46,5 % vorher in Biologika-Therapie

Insgesamt 444 Patienten im durchschnittlichen Alter von 53 Jahren (23 - 84 Jahre) nahmen an der
Studie teil. 224 Patienten wurden Risankizumab zugeteilt, 220 Patienten erhielten das Placebo. 206
Patienten (46,5 %) waren zuvor bereits mit Biologika behandelt worden und hatten entweder keine
ausreichende Wirksamkeit erzielt oder sie nicht vertragen. In Woche 24 erreichte ein signifikant
grofSerer Anteil der Patienten mit Risankizumab eine messbare Besserung der Gelenkbeschwerden
(ACR20) als mit dem Placebo (Risankizumab: 51,3 %; Placebo: 26,5 %; p < 0,001). Ebenso war
Risankizumab auch in allen weiteren Messpunkten (sekundare Endpunkte) dem Placebo signifikant
uberlegen (p < 0,05). Ernste unerwunschte Ereignisse wurden bei 4,0 % der Patienten mit
Risankizumab und bei 5,5 % der Patienten mit dem Placebo berichtet. Ernste Infektionen traten bei
0,9 % mit Risankizumab und bei 2,3 % mit dem Placebo auf.

Gute Vertraglichkeit, jeder zweite Patient mit 20 % Besserung der Gelenkbeschwerden

Der Anti-IL-23-Antikorper Risankizumab erreichte somit nach 24 Wochen signifikante
Verbesserungen im Placebo-Vergleich bei Psoriasis-Arthritis. Die Behandlung wurde gut vertragen
von den Patienten, bei denen vorherige biologische oder konventionelle Behandlungen ohne Erfolg
oder aufgrund von Unvertraglichkeit unzureichend waren.
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