und Gehirns. Die meisten Betroffenen
sind weiblich und leiden unter unvorher-
sehbaren Schiiben, die mit einer neu auf-
tretenden neurologischen Symptomatik
oder deren Verschlechterung einhergehen
[Wingerchuk DM et al. Curr Treat Op-
tions Neurol. 2008;10(1):55-66]. ,,Bei
NMOSD méchte man keinen einzigen
Schub erleben, sagte Prof. Dr. Achim
Berthele, leitender Oberarzt der Klinik
und Poliklinik fiir Neurologie an der TU
Miinchen, Klinikum rechts der Isar. Da-
her komme einer effektiven Schubprophy-
laxe eine wichtige Rolle zu.

Mit Ravulizumab (Ultomiris®) wurde
kiirzlich der erste langwirksame C5-
Komplementinhibitor zur Behandlung
von Erwachsenen mit AQP4-Antikorper-
positiven NMOSD in der EU zugelassen.
»Ravulizumab macht sich durch die Bin-
dung an neonatale Fc-Rezeptoren das
pharmazeutische Prinzip des Antikor-
per-Recyclings zunutze. Somit kann iiber
einen lingeren Zeitraum der Antikérper-
spiegel aufrechterhalten werden,” erldu-
terte Berthele. Die Zulassung basiert auf

L.v. Immunglobuline

der Phase-1II-Studie CHAMPION-
NMOSD [Pittock SJ et al. Ann Neurol.
2023;93(6):1053-68], die Ravulizumab
mit bereits vorliegenden Daten aus dem
externen Placeboarm der PREVENT-Stu-
die [Pittock SJ et al. N Engl J Med.
2019;381(7):614-25] verglich.

Auf der PREVENT-Studie basiert die
Zulassung des Antikorpers Eculizumab
zur NMOSD-Therapie. ,,Eine neue Place-
bogruppe wire bei den schweren Folgen
eines moglichen Schubes nicht vertret-
bar,“ so der Experte. Uber einen Beobach-
tungszeitraum von 117 Wochen blieben
die Studienteilnehmenden unter der The-
rapie mit Ravulizumab zu 100 % schub-
frei (»Abb. 1). Die Gabe ist alle acht Wo-
chen vorgesehen. ,Wir haben damit ein
neues Instrument, um hochaktiv zu han-
deln,” meinte Berthele.  Martha-Luise Storre

Launch-Pressekonferenz,Hochwirksame Therapie-
option fiir AQP4+ NMOSD-Patientinnen: Neu
zugelassener C5-Komplementinhibitor Ravulizumab
zeigt Evidenz fir Schubfreiheit mit bewdhrtem
Sicherheitsprofil’, 14.6.2023; Veranstalter: Alexion

Neues IVIG aus nachhaltiger Produktion

Im November 2022 ist ein neues Lv. Im-
munglobulin (IVIG) der Biotest AG
(Yimmugo®) in Deutschland zugelassen
worden, das zur Substitutionstherapie bei
primidren (PID) und sekundiren Im-
munmangelsyndromen (SID) sowie zur
Immunmodulation (z.B. beim Guillain-
Barré-Syndrom, primédrer Immunthrom-
bozytopenie oder chronisch-entziindli-
cher demyelinisierender Polyneuropa-
thie [CIDP]) indiziert ist. Wie Dr. Jorg
Schiittrumpf, Vorstand fiir Medizin und
Wissenschaft bei Biotest, erlduterte, wer-
de das neue IVIG in einer Produktions-
anlage hergestellt, die im Hinblick auf
Nachhaltigkeit neue Maf3stibe setze und
einen Meilenstein auf dem Weg zur Kli-
maneutralitit darstelle.

In der zulassungsrelevanten, multizen-
trischen Phase-III-Studie erhielten 67 Pa-
tientinnen und Patienten mit PID im Al-
ter von zwei bis <76 Jahren iiber etwa
zwolf Monate alle drei oder vier Wochen
das neue IVIG in Dosierungen von 0,2-
0,8 g/kg Korpergewicht. Laut Dr. Chris-
tiane Staiger, ebenfalls von Biotest, hat-

ten alle Erkrankten bereits zuvor IVIG
bekommen. Primérer Endpunkt war, wie
von der FDA gefordert, die Zahl der aku-
ten, schwerwiegenden bakteriellen Infek-
tionen (SBI) pro Patientenjahr. Lediglich
in einem Fall trat eine SBI auf - eine
Pneumonie nach Reflux-bedingter Aspi-
ration. Die SBI-Rate von 0,01 lag weit un-
ter der Forderung von FDA und EMA
von <1 SBI pro Patientenjahr [Krivin G
etal. Vox Sang. 2022;117:1153-62]. Sekun-
dire Endpunkte wurden ebenfalls defi-
niert, die Ergebnisse waren in allen Al-
tersgruppen dhnlich ausgepragt.
Arzneimittelrisiken wie thromboem-
bolische Ereignisse wurden nicht beo-
bachtet. Unerwiinschte Arzneimittelwir-
kungen waren meist Kopfschmerzen
oder Fatigue. Infusionsassoziierte uner-
wiinschte Ereignisse traten nur bei 8 %
der Infusionen auf.
Dr. Glinter Springer

Launch-Pressekonferenz, Pressekonferenz trifft
Eco-Art’, 1.6.2023, Dreieich; Veranstalter: Biotest
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Glatirameracetat als
sunentbehrlich” eingestuft

In die WHO-Liste der unentbehrlichen
Arzneien sind erstmalig auch MS-The-
rapien aufgenommen worden, darun-
ter mit Glatirameracetat (Copaxone®)
auch ein Basistherapeutikum. red

Nach Informationen von Teva

Eculizumab auch fiir Kinder
ab 6 Jahren mit Myasthenie

Die EU hat den Antikorper Eculizumab
(Soliris®) firr die Behandlung der re-
fraktdren generalisierten Myasthenia
gravis bei Kindern und Jugendlichen ab
sechs Jahren zugelassen, die Anti-
Acetylcholinrezeptor-Antikérper-posi-
tiv sind. Basis sind die Ergebnisse einer
Phase-III-Studie, in der fiir Eculizumab
eine signifikante Verbesserung des pri-
miren Endpunkts (Verinderung des
Quantitative Myasthenia Gravis-Ge-
samtscores in Woche 26 gegeniiber dem
Ausgangswert [-5,8; 95%-KI -8,4 bis
-3,13; p=0,0004]) gezeigt wurde
[Brandsema JF, AAN 2023, S5.009]. red

Nach Informationen von Alexion

Risdiplam von Geburt an

Der Spleiimodifikator Risdiplam
(Evrysidi®) ist zur Behandlung der 5g-
assoziierten spinalen Muskelatrophie
(SMA) bei Patientinnen und Patienten
mit einer klinisch diagnostizierten Typ
1-, Typ 2- oder Typ 3-SMA oder mit ei-
ner bis vier Kopien des SMN2-Gens fiir
alle Altersgruppen ab Geburt zugelas-
sen worden, teilt Hersteller Roche mit.
Grundlage waren die Ergebnisse einer
Interimsanalyse der Studie RAIN-
BOWFISH, die die Effekte des Thera-
peutikums auf 18 prasymptomatische
Neugeborene untersuchte. Alle 6 Babys
mit 2-3 SMN2-Genkopien konnten bis
zum Ende des ersten Lebensjahres frei
sitzen. Frithere Studien ergaben ein
dhnliches Sicherheitsprofil. Fiir Kinder
unter 2 Monaten wird die reduzierte
Dosis von 0,15 mg/kg empfohlen.  red

Nach Informationen von Roche
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