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Bei moderater bis schwerer Psoriasis
sind die Therapiemdoglichkeiten kon-
tinuierlich gestiegen, das Gleiche gilt
allerdings auch fiir die Erwartungs-
haltung der Patienten hinsichtlich
des Behandlungserfolgs. So wird
heute haufig eine vollstandige Symp-
tomfreiheit erwartet. K. Reich et al.
haben innerhalb der VOYAGE-2-Studie
die Effektivitdit und Sicherheit von
Guselkumab bei Psoriasis-Patienten
untersucht.

Guselkumab ist ein vollstandig humaner,
monoklonaler Antikérper, der gegen
Interleukin-23 gerichtet ist. Die rando-
misierte, doppelblinde Phase-Ill-Studie
VOYAGE 2 fand zwischen November
2014 und Mai 2016 an 115 Studienorten
weltweit statt. Eingeschlossen waren
erwachsene Patienten mit moderater bis
schwerer Psoriasis. Nach Randomisierung
erhielten die Patienten entweder Gusel-
kumab 100mg (in den Wochen 0 und 4,
danach alle 8 Wochen), Placebo — Gusel-

kumab (in den Wochen 0, 4 und 12, da-
nach Guselkumab in den Wochen 16 und
20) oder Adalimumab (80 mgin Woche 0,
dann 40mg in Woche 1 und alle 2 Wo-
chen bis Woche 23). Patienten mit einem
PASI-90-Ansprechen in Woche 28 nach
Guselkumab-Behandlung wurden erneut
randomisiert und erhielten Guselkumab
oder Placebo (Guselkumab nach Verlust
des Ansprechens). Die Studiendrzte ver-
abreichten Placebo — Guselkumab-Res-
pondern und Adalimumab-Respondern
Placebo (Guselkumab nach Verlust des
Ansprechens). Non-Responder wurden
mit Guselkumab behandelt.

Ergebnisse

496 Patienten erhielten Guselkumab, 248
Placebo und 248 Adalimumab. 96 Patien-
ten (9,7 %) setzten die Studienmedikation
bis Woche 48 ab (Guselkumab=7,9%,
Placebo=11,7%, Adalimumab=11,3%).
Insgesamt betrachtet erwies sich Gusel-
kumab in Bezug auf die coprimdren und
wichtigsten sekunddren Endpunkte ge-
geniiber Placebo und Adalimumab als
Gberlegen (p<0,001). So erreichten in
Woche 16 mehr Patienten in der Guselku-
mab-Gruppe einen ,Investigator Global
Assessment“-(IGA-)Score von 0/1 (84,1
vs. 8,5%) und PASI 90 (70,0 vs. 2,4 %) als
in der Placebo-Gruppe. Guselkumab war
ebenfalls Adalimumab (berlegen: Dies
betraf in Woche 16 einen IGA-Score von
0/1, PASI 75 und PASI 90 und in Woche
24 einen IGA-Score von 0/1 und 0, PASI
90 und PASI 100. Die Autoren ermittelten
wdhrend der Wochen 28-48 im Fall von
Patienten, die an der Guselkumab-Thera-

& Thieme

pie festhielten, gegeniiber solchen, die
diese beendeten, ein signifikant bestdn-
digeres Ansprechen (p<0,001). Von den
Patienten, die nicht auf Adalimumab an-
gesprochen hatten, erreichten 66,1%
unter Guselkumab PASI 90 in Woche 48.
Hinsichtlich des Auftretens von uner-
wiinschten Ereignissen waren keine sig-
nifikanten Unterschiede zwischen den
Gruppen zu verzeichnen. Zu den hdufigs-
ten unerwiinschten Ereignissen wdhrend
der ersten 16 Studienwochen gehérten
Nasopharyngitis, Kopfschmerzen sowie
Infektionen der oberen Atemwege.

FAZIT

Die Phase-Ill-Studie VOYAGE 2 besta-
tigt die Ergebnisse von VOYAGE 1, die
Guselkumab als effektive Behand-
lungsoption fiir Patienten mit mode-
rater bis schwerer Psoriasis auswies.
Die Resultate unterstreichen zudem
die Bedeutung einer kontinuierlichen
Fortfiihrung der Guselkumab-Thera-
pie, um ein optimales Therapiean-
sprechen dauerhaft zu gewéhrleisten.
Nach Meinung der Autoren stellt der
monoklonale Antikérper Guselkumab
moglicherweise eine wichtige Ergan-
zung aktueller Behandlungsméglich-
keiten dar.
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