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Enbrel® bei Rheumatoider Arthritis:
Das volle Potenzial der friihen Intervention

Berlin / Munster (9. Juli 2008) — Patienten mit Rheumatoider Arthritis (RA)
profitieren unter Enbrel® (Etanercept) in Kombination mit Methotrexat innerhalb
eines Jahres mit einer Reduktion der radiologischen Progression — signifikant mehr
als unter einer Methotrexat-Monotherapie. Dies zeigen aktuelle Ergebnisse der
COMET-Studie (COmbination of Methotrexate and ETanercept in Active Early
Rheumatoid Arthritis)'. Sie liefern weitere Belege dafiir, dass die friihzeitige
Behandlung der mittelschweren bis schweren Rheumatoiden Arthritis mit einer
Kombination aus Etanercept und Methotrexat das Fortschreiten der Erkrankung
bremsen und den Patienten die Rickkehr in ein aktiveres Alltags- und Arbeitsleben
ermdglichen kann. Dass die Therapie mit Etanercept auch wirtschaftlich ist, zeigen
die Daten der DART-Studie. Diese Daten wurden auf der Pressekonferenz ,,Post-
EULAR* Anfang Juli 2008 in Berlin prasentiert.

,.Bis vor Kurzem wussten wir nicht, ob die Remission ein realistisches, erreichbares Ziel
ist, betonte Professor Dr. Gerd-Rudiger Burmester, Berlin. ,Jetzt liegen Ergebnisse vor,
die belegen, dass bei einem Groliteil der Patienten neben der klinischen und funktionellen
Remission auch eine radiologische Remission erreichbar ist.“ Nach einjahriger Therapie
mit einer Kombination aus Etanercept (Enbrel®) und Methotrexat erzielten in der
COMET-Studie 80 Prozent der Patienten im frihen Stadium der aktiven Rheumatoiden
Arthritis (RA) eine radiologische Remission (oder Nicht-Progression, definiert als eine
Verénderung des TSS < 0,5). Unter einer Methotrexat-Monotherapie waren es dagegen
nur 59 Prozent.! Die COMET-Studie zeigte dartiber hinaus, dass die Halfte der Patienten,

die die Enbrel®-Kombination erhielten, eine klinische Remission (DAS 28 < 2,6) und

! Emery P. et al. Clinical Remission, Radiographic Non-Progression, And Normalized Function With The
Combination Of Etanercept And Methotrexate In The Treatment Of Early Active Rheumatoid Arthritis: 1-
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knapp 55 Prozent eine funktionelle Remission (HAQ < 0,5) erreichten — gegeniiber
28 Prozent bzw. 39 Prozent bei einer Behandlung nur mit Methotrexat." Die COMET-
Studie war dabei die erste bedeutende klinische Untersuchung, in der die Remission als

priméres Zielkriterium gewahlt wurde.

COMET setzt neue Mal3stabe

»Diese viel versprechenden Ergebnisse leiten eine neue Phase ein, bei der wir als Ziel der
Behandlung nicht mehr nur die Verbesserung in einem, sondern in mehreren Bereichen
zugleich anstreben”, so Burmester. ,Die Daten machen auch deutlich, dass eine
Rheumatoide Arthritis so friih wie mdglich mit einer Anti-TNF-Therapie wie z. B. mit

Etanercept behandelt werden muss, um das Fortschreiten der Erkrankung aufzuhalten.”

PD Dr. Andrea Rubbert-Roth, Kdéln, betonte, dass die Patienten der COMET-Studie
spirbar von einer Remission profitierten und weiterhin aktiv am Alltag teilnehmen
konnten. So wiesen Patienten unter der Enbrel®-Kombination nur halb so viele Fehltage
am Arbeitsplatz auf wie Patienten, die nur mit Methotrexat behandelt wurden. Die
kumulative Wahrscheinlichkeit, dass unter der Therapie eine erste Arbeitsunfahigkeit
eintrat, betrug in Woche 52 unter Methotrexat allein 24 Prozent, unter der Kombinations-
therapie mit Etanercept waren es dagegen nur 8,6 Prozent (p < 0,01).? Die Etanercept-
Therapie erwies sich darliber hinaus als sicher: Hinsichtlich der Rate schwerer
Infektionen und Malignome gab es keine Unterschiede zwischen den beiden Gruppen der
COMET-Studie.

Etanercept — die Kosten im Griff

Auf der Pressekonferenz wurden auRerdem Daten der DART-Studie® prasentiert, die die
Ergebnisse der COMET-Studie ergédnzen und die Kosteneffektivitdt von Etanercept
belegen. Rubbert-Roth unterstrich: ,,Es ist wichtig, bei der Berechnung von Kosten und
Nutzen neben den reinen Behandlungskosten weitere Parameter wie Anzahl der Patienten

in Remission, Lebensqualitit und Erhalt der Arbeitskraft zu betrachten.”

2 Anis. A. et al. Work-Related Outcomes In Early Active Rheumatoid Arthritis: Results From The COMET
Trial. Abstract OP-0096 EULAR, 12. Juni 2008

3 Moots, R. et al. Dose Escalation Accounts For Differences In Cost Of Care In 739 Patients With
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Die DART-Studie, die unter alltagsnahen Bedingungen mit Etanercept, Adalimumab und
Infliximab durchgeflihrt wurde, bestétigt die hohe Wirksamkeit aller drei Biologics.
Dabei besteht jedoch unter Infliximab und Adalimumab — aber nicht bei Etanercept — eine
grolere Wahrscheinlichkeit, dass die Dosis erhéht werden muss, um die erzielten Ergeb-
nisse aufrechtzuerhalten. So war unter Etanercept bei weniger als einem Prozent der
Patienten eine Dosiseskalation nétig, im Vergleich zu acht Prozent unter Adalimumab
(p < 0,001) und 29 Prozent unter Infliximab (p < 0,001). Im Vergleich zu Adalimumab
und Infliximab stellt Etanercept daher nicht nur eine klinisch vorhersehbare sondern auch
die kostenginstigste, planbare Behandlungsoption dar. So belaufen sich die
Gesamtbehandlungskosten fur an RA erkrankte Patienten bei der Behandlung mit dem
l6slichen TNF-Rezeptor Etanercept auf rund 19.800 Euro, wahrend sie bei der
Behandlung mit den beiden monoklonalen Antikérpern Adalimumab und Infliximab
23.250 bzw. 20.350 Euro betragen. Der Unterschied zu Adalimumab ist signifikant.?

PD Dr. Andrea Rubbert-Roth, Kéln, kommentierte die Ergebnisse so: ,,Die DART-Studie
bestéatigt, dass zwar alle TNF-Inhibitoren die Krankheitsaktivitdt der RA auf hochwirk-
same Weise reduzieren, die Therapie mit Etanercept jedoch die Option mit dem besten

Kosten/Nutzen-Verhaltnis darstellt.*
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