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Hintergrund Therapieabbruch

In Deutschland wurde 2016 das erste Etanercept-Biosimilar zugelassen. Im || Nach einem Jahr hatten 20% (n=25) der Switcher und 17% (n=107) der Nicht-
Gegensatz zu anderen europaischen Landern gibt es keine nationalen Vorschriften | | Switcher die entsprechende Behandlung abgebrochen. Bei Switchern wurde
fir die Verschreibung von Biosimilars. Ziel dieser Studie war der Vergleich der | | die Therapie am haufigsten wegen unerwinschter Ereignisse (n=15, 1
Retentionsraten von Patienten, die vom Etanercept-Original (oETN) auf das | | geplante OP, 4 schwerwiegende UEs) abgebrochen und bei Nicht-Switchern
Etanercept-Biosimilar SB4 umgestellt wurden, und Patienten, die auf dem Original | | wegen ,Wirkverlust" (n=76).

blieben.
Tabelle 2: Abbruchgrunde fur Patienten, die auf oETN verblieben oder auf SB4
umgestellt wurden (Switcher).

Methodik

* Daten aus der prospektiven, longitudinalen RABBIT-Kohorte Abbruchgriinde*

 Patienten, die in RABBIT Uber mindestens 6 Monate oETN erhalten haben und

noch nie mit Biosimilars behandelt wurden Wirkversagen 76 (71%) 9 (36%)

e Statistische Methoden: Nebenwirkung 23 (21%) 15 (60%)

* 2:n Matching von Patienten, die von oETN auf SB4 gewechselt sind zu Noncompliance > (5%) 1 (4%)
Patienten, die auf oETN blieben (prescription time distribution matching [1]) Sonstige 2 (2%) 0
 Matching-Kriterien: Geschlecht, Zeitpunkt des und Alter sowie DAS28 bei Schwangerschaft 0 1 (4%)
Wechsel *Mehrfachnennungen moglich (Prozente konnen sich zu mehr als 100% addieren).

* Kaplan-Meier-Kurven zur Bestimmung der Retentionsraten Uber ein Jahr
Retentionsraten
Ergebnisse Kaplan-Meier-Kurven zeigten dhnliche Retentionsraten Gber 12 Monate fir

Insgesamt erfiillten 1766 RA-Patienten die Einschlusskriterien von denen 140 auf | B4 und oETA (Abbildung). Fir die Monate 6 bis 12 ist die Kurve fur Switcher
SB4 umgestellt wurden (Switcher). Es konnten 128 Switcher zu 629 Patienten, die niedriger als fur Non-Switcher, aber nicht wesentlich anders. Neun SB4
auf oETN verblieben, gematcht werden. Zu Baseline (Tabelle 1) waren in beiden Patienten wurden wieder auf oETA umgestellt. Die Grinde dafur waren
Gruppen sowohl die physische Funktion als auch die Anzahl der bisherigen unerwunschte Ereignisse bei 6 Patienten, Verlust der Wirksamkeit bei 2
Biologika ahnlich. Patienten, die auf oETN blieben waren haufiger Autoantikorper- Patienten und bei einem Patienten Non-Compliance und Wirkversagen.

positiv (69% vs. 60%), hatten mehr Erosionen (56% vs. 51%) und erhielten haufiger | | Grafik: Retentionsraten mit 95% Konfidenzintervallen bei Patienten, die entweder auf

Glukokortikoide (61% vs. 48%) als Switcher. oETN verblieben sind oder auf SB4 wechselten.
Tabelle 1: Baselinecharakteristika von Patienten, die auf oETN verblieben oder auf SB4 1.0~ %t%‘“hﬁ—.
umgestellt wurden (Switcher). —
. . . 0.8 - — e
Nicht-Switcher Switcher 7
N=629 N=128 B
i e
Alter [Jahre]* 58.9+11.4 59 +12.4 A °
Weibliche Patienten* 475 (75.5%) 94 (73.4%) T
Krankheitsdauer [Jahre] 12.9+9.1 13.3+8.6 Eé 0.4~ Nicht-Switcher
Seropositivitat . . 0
S :
(Rheumafaktor oder anti-CCP) 432 (69%) 76 (60.3%) 802 Switcher auf SB4
DAS28-BSG* 3.1+1.2 3.2+1.2
C-reaktives Protein in mg/I 7.0+11.2 7.4+17.3 00
oETN
69.7 +24.1 68.9 + 23.5 cBa| 1 > o o o
330 (56.4%) 62 (51.2%) 0 90 180 270 360
# vorheriger bDMARD Therapien 0.2 +0.6 0.4 +0.8 Beobachtungszeit in Tagen
Therapie mit Glukokortikoiden 378 (60.5%) 62 (48.4%)
Glukokortikoid Dosis [mg/Tag] 4.8+2.4 52+2.1
Baseline Komorbiditaten Schlussfolgerung
(0) (0)
_ 149 (23.7%) 29 (22.7%) Retentionsraten von mit Etanercept behandelten RA-Patienten, die
(0) (0)
_ 152 (24.2%) 25 (19.5%) entweder auf das Biosimilar SB4 umgestellt wurden oder auf dem
o) o)
_ 103 (16.4%) 31(24.2%) Original blieben, sind vergleichbar. Nur wenige Patienten wechselten

H (0) (0)
225 (35.8%) 43 (33.6%) nach einem Biosimilar-Switch zuriick zum Originalpraparat.

Alle aufgeflihrten Werte sind Mittelwerte - SD bzw. Anzahl (%). *Matching-Kriterien.
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