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Wechsel von Infliximab zu dem Nachahmerpraparat CT-P13 -
Verandert sich die Wirkstoffkonzentration im Blut der
Patienten?
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MedWiss - Von dem Wirkstoff Infliximab gibt es bereits kostengiinstigere
Nachahmerpraparate. Doch bevor die Patienten von dem Originalprodukt zum
Nachahmerpraparat wechseln, muss sichergestellt sein, dass dies keine EinbufSen der
Wirksamkeit zur Folge hat. Wissenschaftler stellten in der vorliegenden Studie fest, dass
die Wirkstoffkonzentration im Blut der Patienten bei der Verwendung des
Nachahmerpraparates CT-P13 nicht kleiner war als bei der Verwendung des
Originalpraparates Infliximab. In diesem Punkt war CT-P13 Infliximab somit nicht
unterlegen.

Infliximab hat die Behandlung von chronischen Darmerkrankungen revolutioniert. Es war das erste
Biologikum (biotechnologisch hergestellter Wirkstoff), das in Deutschland fur deren Behandlung
zugelassen wurde. Fur Morbus Crohn ist Infliximab in Deutschland bereits seit 1999 zugelassen. Die
Zulassung fur Colitis ulcerosa lieS noch mehrere Jahre auf sich warten und erfolgte schlieSlich 2005.
Seit der Markteinfihrung hat Infliximab fur die Behandlung von chronischen Darmentzindungen
zunehmend an Bedeutung gewonnen. Es wird heutzutage bereits frither und immer haufiger schon
bei leichteren Auspragungen der Erkrankung verschrieben (Studie von Larsen und Kollegen, 2018 in
der medizinischen Fachzeitschrift Inflammatory bowel diseases veroffentlicht). Da der Patentschutz
von Infliximab bereits ausgelaufen ist, sind jetzt auch Nachahmerpraparate, sogenannte Biosimilars,
auf dem Markt. Ein solches Nachahmerpraparat, welches kostenglinstiger als das Originalprodukt
ist, ist CT-P13. Bevor Patienten jedoch von Infliximab auf CT-P13 umsteigen, ist es wichtig, zu
untersuchen, ob dieser Austausch tatsachlich ohne Einbullen der Wirksamkeit vonstattengehen
kann. Mehrere Studien haben bereits gezeigt, dass CT-P13 hinsichtlich der Sicherheit und
Wirksamkeit mit dem Originalprodukt Infliximab vergleichbar ist (Studien von Jergensen und
Kollegen und von Arguelles-Arias und Kollegen, 2017 in den medizinischen Fachzeitschriften Lancet
bzw. Digestive diseases and sciences veroffentlicht). Und auch bei der Behandlung von Kindern
schien CT-P13 genauso wirksam wie Infliximab zu sein (Studie von Richmond und Kollegen, 2017 in
der medizinischen Fachzeitschrift Archives of disease in childhood veroffentlicht). Doch sind auch
die pharmakologischen Eigenschaften vergleichbar? Werden beide Substanzen ahnlich gut in den
Blutkreislauf aufgenommen?

Forscher untersuchten das Blut der Patienten vor und nach dem Wechsel von Infliximab zu
CT-P13

Dies untersuchten nun Forscher aus den Niederlanden mit Unterstiitzung aus Belgien. Sie wollten
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herausfinden, ob die Blutkonzentration des Wirkstoffes unter Verwendung von CT-P13 genauso hoch
ist wie unter Verwendung des Originalproduktes, wenn die Patienten von dem Originalprodukt zu
dem Biosimilar wechselten. Die Studie fand an mehreren Kliniken in Belgien und den Niederlanden
statt. Teilnehmen konnten erwachsene Patienten mit Colitis ulcerosa oder Morbus Crohn, die sich in
einer Ruhephase der Erkrankung befanden und seit mehr als 30 Wochen durchgangig mit dem
Originalprodukt Infliximab behandelt wurden. An der Studie beteiligten sich 88 Patienten, die diese
Kriterien erfullten. 46 von ihnen litten unter Colitis ulcerosa, wahrend 42 Patienten an Morbus
Crohn erkrankt waren. Die Patienten wechselten im Rahmen der Studie von Infliximab auf CT-P13.
Die Dosis (etwa 5 mg/kg alle 7 bis 9 Wochen) und die Infusionsdauer waren bei beiden Produkten
gleich. Die Patienten wurden insgesamt 16 Wochen lang begleitet. Sowohl zu Beginn (bevor die
Patienten das erste Mal CT-P13 bekamen) als auch 8 Wochen als auch 16 Wochen nach dem
Wechsel wurde die Wirkstoffkonzentration im Blut der Patienten gemessen.

Im Hinblick auf die Wirkstoffkonzentration im Blut war CT-P13 Infliximab nicht
unterlegen

Die Blutuntersuchungen zeigten, dass die Wirkstoffkonzentration im Blut der Patienten bei der
Verwendung von CT-P13 nicht kleiner war als bei der Verwendung des Originalpraparates
Infliximab. In diesem Punkt war CT-P13 Infliximab somit nicht unterlegen. Als ,nicht unterlegen”
galt, wenn die Blutkonzentration des Wirkstoffes bei CT-P13 mindestens 85 % der
Wirkstoffkonzentration bei Infliximab betrug. Das war sowohl bei Colitis ulcerosa-Patienten als auch
bei Patienten mit Morbus Crohn der Fall. Was die Nebenwirkungen angeht, so kam es insgesamt zu
sechs schwerwiegenden, unerwinschten Ereignissen. Nur eines davon war nach Einschatzung der
Autoren auf die Behandlung wahrend der Studie zuruckzufiihren. Es handelte sich dabei um eine
eitrige Infektion in der Nahe des Anus (Perianalabszess).

Der Wechsel von dem Originalprodukt Infliximab zum Nachahmerprodukt CT-P13 in einer
Ruhephase der Erkrankung schien somit sicher zu sein und von den Patienten mit einer chronischen
Darmentzundung gut vertragen zu werden. Was die Wirkstoffkonzentration im Blut anging, war das
Biosimilar dem Original nicht unterlegen. Zukunftige Studien sind notig, um zu untersuchen, ob der
Wechsel auch dann sicher und effektiv ist, wenn sich der Patient zu diesem Zeitpunkt in einem
Krankheitsschub befindet.
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