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Ixekizumab

Umfassende Krankheitskontrolle durch starke Wirkung bei PsA — uiber die Gelenke
hinaus

25. September 2019 - Wie konnen Arzte Herausforderungen im rheumatologischen Behandlungsalltag
iiberwinden, verstarkt an Patientenbediirfnisse ankniipfen und dabei echte Erfolge erzielen? Diesen
Fragen ging das Unternehmen Lilly auf dem diesjahrigen DGRh-Kongress nach. Mit Baricitinib und Ixekizu-
mab fordern gleich zwei innovative Lilly-Medikamente in direkten Verglelchsstudlen eine Standard theraple
in ihren jeweiligen Indikationen der rheumatoiden Arthritis (RA)* und Psoriasis-Arthritis (PsA) heraus.'
Dabei beweisen sie sich als fort-schrittliche Therapieoptionen, die Patienten ein beschwerde-freies Leben
und somit mehr Lebensqualitidt erméglichen kénnen.

Mit dem IL-17A-Inhibitor Ixekizumab (Taltz®) konnen nicht nur die klinischen Manifestationsformen der
PsA, sondern auch patientenrelevante Bediirfnisse erfolgreich adressiert werden — bei guter Vertriag-
lichkeit.’

,Die fir den Rheumatologen im Vordergrund stehenden Gelenkmanifestationen der Psoriasis-Arthritis sind fur
Patienten manchmal nicht die bedeutsamsten®, erlauterte PD Dr. Xenofon Baraliakos, Herne, zu Beginn seines
Vortrags. ,Die besondere Herausforderung bei der Behandlung der Psoriasis-Arthritis liegt in der Heterogenitat der
Erscheinungsformen, wie periphere Arthritis, Enthesitis, Daktylitis, die entziindliche Beteiligung des Achsenskeletts
und Haut- und Nagelpsoriasis.”

Neben den genannten Symptomen® leiden viele Patienten mit Psoriasis-Arthritis (PsA) aber auch, oder gerade
unter Symptomen, die nicht auf den ersten Blick ersichtlich sind: So kdnnen sich Stigmatisierung, Depression,
Fatigue und Schmerz negativ auf die Lebensqualitat auswirken. Auch im Arbeitsleben kann die Erkrankung
belastend seins, wenn zum Beispiel die reduzierte koérperliche Funktionsfahigkeit die Arbeitsproduktivitdt nachhaltig

beeintrachtigt.

Zunehmende Bedeutung von Patient Reported Outcomes

Arzt und Patient nehmen die Erkrankung verschieden wahr, zumal die Para-meter, die der Rheumatologe haufig
erhebt, nicht zwangslaufig auch das Krankheitsempfinden des Patienten erfassen. &7 Ppatientenrelevante
Parameter (Patient Reported Outcomes, PROs) sind daher ein wichtiger Aspekt zur Beurteilung der Krankheitslast
sowie auch der Wirksamkeit einer Behandlung: So verschlechtert sich die Lebensqualltat von Psoriasis-Patienten
deutlich, wenn zur Hautbeteiligung eine Gelenkbeteiligung hinzukommt,® was bei bis zu 30 %der Psoriasis-
Patienten eintritt.*

Neu: Fachlnformatlon jetzt auch mit Daten zur Uberlegenheit von Ixekizumab im direkten Vergleich mit
Adalimumab *

Die weltweit erste abgeschlossene Head-to-Head-Studie zweier Biologika bei Psoriasis-Arthritis, SPIRIT-H2H,
hinterfragt einen bestehenden Therapiestandard und fordert ihn heraus. Sie komblnlert die fOr Arzt und Patlent
wichtigen Parameter Gelenke und Haut in einem gemeinsamen Studlenendpunkt Diesen innovativen, kombi-
nierten Endpunkt, bestehend aus gleichzeitigem Errelchen eines ACR50 und eines PASI 100,erreichten unter
Ixekizumab 36 % der Patienten, unter Adalimumab 28 %.?

Auch die sekundaren Schliusselendpunkte wurden erreicht: Deutlich Uberlegen war Ixekizumab bei dem Erreichen
einer vollstandig erscheinungsfreien Haut (PASI 100): Nach 24 Wochen zeigten unter Ixekizumab 60 % der Pati-
enten eine erscheinungsfreie Haut, gegenlber 47% der Patienten unter Adalimumab. Beim ACRS0-Ansprechen
zeigte der IL-17A-Inhibitor eine Nicht-Unterlegenheit im Vergleich zu Adalimumab: Nach 24 Wochen erreichten 51
% der Patienten unter Ixekizumab ein ACR50-Ansprechen(vs. 47% unter Adalimumab).?

Wirksamkeit iiber die Gelenke hinausumfassend bewiesen: Enthesitis, Daktylitis, Nagelpsoriasis

Die Auswertung der SPIRIT H2H-Studiebestatigte die Daten der beiden Ixekizumab-Zulassungsstudien zur PsA,
SPIRIT-P1"%und -P2", auch in Hinblick auf die Wirksamkeit bei Enthesitis und Daktylitis. Uber 56 % der mit
Ixekizumab behandelten Patienten, die zu Beginn der Studie unter Enthesitis litten, erreichten in Woche 24 eine
vollstandige Remission’ 88 % der Patlenten mit Daktylitis erreichten eine voIIstandlge Remission (LDI-B Score=0)
in Woche 24 (93 % unter Adalimumab). Von den Patienten mit Nagelpsoriasis waren unter Ixekizumab 58 % in
Woche 24 erscheinungsfrei (NAPSI=0), im Vergleich zu 50 % unter Adalimumab.? gegenuber 45 % unter Ada-
limumab.

Neue Subgruppenanalyse: Verbesserte Patient Reported Outcomes

Eine aktuelle, auch auf dem DGRh in Dresden vorgestellte Subgruppenana-lyse bestatigte, dass Ixekizumab auch
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patientenrelevante Parameter erfolgreich adressiert.”? Die integrierte Auswertung der Studien SPIRIT-P1 (Biologika
-naive Patienten) und SPIRIT-P2 (Patienten nach Versagen einer Therapie mit TNF-Inhibitoren) zeigte, dass sich
unter Ixekizumab Fatigue, axiale Schmerzen, Steifheit, korperliche Funktionsfahigkeit und Lebensqualitat nach 16
und 24 Wochen gegeniber Placebo signifikant verbesserten.

Therapieziel erreichbar: Minimal Disease Activity (iber mindestens 2 Jahre

Zusatzlich zu den klassischen klinischen Bewertungskriterien ACR und PASI wurde der Score der minimalen
Krankheitsaktivitat (Minimal Disease Activity, MDA) entwickelt, um die Patientenbedurfnisse bei der Messung des
Therapieerfolgs starker zu bericksichtigen. Aus den Studien SPIRIT-P1 und SPIRIT-P2 liegen dazu mittlerweile
Daten von tber 108 Wochen vor."® Damit unterstreicht Ixekizumab seine langanhaltende Wirksamkeit bei PsA, die
sich im ACR-Ansprechen bereits iber mindestens 3 Jahre bestatigt (SPIRIT-P1).13 Diese zeigen, dass auch nach
ca. 2 Jahren 21 % der Biologika-naiven und 22 % der TNF-vorbehandelten Patienten eine MDA beibehalten.™

»Ixekizumab wird den gestiegenen Ansprichen an eine individuellere PsA-Therapie gerecht und kann einer erheb-
lichen Anzahl an Patienten Beschwerdefreiheit und damit mehr Lebensqualitdt ermdglichen, so Baraliakos zu-
sammenfassend.
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Olumiante ist angezeigt zur Behandlung von mittelschwerer bis schwerer aktiver rheumatoider Arthritis bei
erwachsenen Patienten, die auf eine vorangegangene Be-handlung mit einem oder mehreren DMARDs
unzureichend angesprochen oder diese nicht vertragen haben und kann als Monotherapie oder in Kombination
mit Me-thotrexat eingesetzt werden.

Taltzeist angezeigt fir die Behandlung erwachsener Patienten mit aktiver Pso-riasis-Arthritis. Der IL-17A-
Inhibitor kann als Monotherapie oder in Kombination mit Methotrexat bei Patienten eingesetzt werden, die auf
eine oder mehrere DMARD-Therapien nicht ausreichend angesprochen oder diese nicht vertragen haben.
Statistische Signifikanz fiir Uberlegenheit von Taltz® vs. Adalimumab im gleichzeiti-gen Erreichen von
ACRS50 und PASI 100 in Woche 24.

4 Definiert als Spondyloarthritis Research Consortium of Canada (SPARCC) Enthesitis Index=0.

Quelle:
Lilly-Symposium zu Taltz®: ,Das rheumatologische PsA-Quartett*
Dresden, 5. September 2019 — Unterstutzt durch Lilly Deutschland GmbH
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