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S T U D I E  R E F E R I E R T

In einer randomisierten Multizen-

terstudie erwies sich der lösliche

Tumornekrosefaktor-Rezeptor

 Etanercept jetzt auch bei jüngeren

Menschen mit mittelschwerer bis

schwerer Plaque-Psoriasis als

 signifikant wirksam.

NEJM

Bei Erwachsenen ist die Behandlung der
mittelschweren bis schweren Plaque-Pso-
riasis mit dem Fusionsprotein Etanercept
(Enbrel®), das als löslicher  Rezeptor Tu-
mornekrosefaktor-alpha abfängt, in vie-
len Ländern etabliert. Für die Therapie
der schweren Hauterkrankung sind bei
Kindern und Jugendlichen derzeit keine
systemischen Therapien zu ge lassen. Da
Etanercept bei Kindern ab 4 Jah ren zur
Behandlung der aktiven  juvenilen rheu-
matoiden Arthritis zugelassen ist, wollte
diese Phase-III-Studie Wirksamkeit und
Sicherheit bei  Plaque-Psoriasis in dieser
Altersgruppe bestimmen.

Methodik
Die Studie dauerte 48 Wochen. 211 Pa-
tienten mit Psoriasis im Alter zwischen
4 und 17 Jahren wurden initial zu einem
zwölfwöchigen Doppelblindversuch mit
einmal wöchentlicher subkutaner In -
jektion entweder von Plazebo oder von
0,8 mg Etanercept pro Kilogramm Kör-
pergewicht (max. 50 mg) randomisiert.
Danach folgten 24 Wochen mit offenen

einmal wöchentlichen Etanercept-Injek-
tionen. Nach 36 Wochen unterliefen
138 Patienten eine erneute Randomisie-
rung zu Plazebo oder Etanercept, um die
Effekte von Therapieentzug beziehungs-
weise -wiederbeginn zu studieren. Pri-
märer Endpunkt war eine mindestens
75-prozentige Besserung gegenüber dem
Basiswert des Psoriasis-area-and-seve-
rity-Index (PASI 75) nach 12 Wochen.
 Sekundäre Endpunkte betraffen PASI 50,
PASI 90, das vollständige Verschwinden
von Hauterscheinungen in der ärztlichen
Beurteilung und die Erfassung von Neben-
wirkungen.

Ergebnisse
Nach 12 Wochen erreichten 57 Prozent
der mit Etanercept Behandelten PASI 75,
aber nur 11 Prozent in der Plazebo-
gruppe (p<0,001). In der Etanercept-
Gruppe hatten auch signifikant mehr
 Patienten einen PASI 50 (75% vs. 23%),
PASI 90 (27% vs. 7%) und ein weit -
gehend vollständiges Verschwinden der
Hauterscheinungen in der ärztlichen
 Beurteilung nach 12 Wochen (53% vs.
13%; p<0,001). Nach 36 Wochen, also
nach 24-wöchiger offener Etanercept-
 Behandlung, zeigten 68 Prozent der ini-
tial zur aktiven Therapie und 65 Prozent
der initial mit Plazebo Behandelten
einen PASI 75. Wähend der Therapieent-
zugsphase zwischen Woche 36 und 48
ging der Behandlungseffekt bei 29 von
69 Patienten, die jetzt zu Plazebo rando-
misiert worden waren, verloren. Wäh-
rend der offenen Behandlung mit Eta -
nercept kam es bei drei Patienten zu vier
schweren Nebenwirkungen, wovon drei -
mal Infektionen (Gastroenteritis, Pneu-
monie), die folgenlos abheilten.

Schlussfolgerungen
In dieser randomisierten multizentrischen
Phase-III-Studie waren bei Kindern und
Jugendlichen unter Etanercept schon
ab zwei Wochen nach Therapiebeginn
statistisch signifikante und klinisch be-
deutsame Verbesserungen des Schwere-
grads der Plaque-Psoriasis zu erkennen.

Die Pasi-75-Raten waren bei diesen jün-
geren Patienten gegenüber denjenigen bei
Erwachsenen sogar etwas höher. Nicht
ganz klar bleibt, ob die hier eingesetzte
aufgrund des Körpergewichts berech-
nete Dosierung einem starren Dosis -
konzept überlegen ist. Weitere Studien
sollten noch abklären, ob die Verabrei-
chungs intervalle während der Remission
ohne Beeinträchtigung der Krankheits-
kontrolle länger gewählt werden können.
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Halid Bas

Etanercept bei Plaque-Psoriasis
Das Biological war auch bei Kindern und Jugendlichen
 erfolgreich

Merksatz

■ Der Tumornekrosefaktor hat auch bei pä-
diatrischer Psoriasis eine pathogeneti-
sche Rolle, die durch Etanercept beein-
flusst werden kann.

■ Im randomisierten Vergleich zu Plazebo
bewirkte Etanercept bei Kindern und Ju-
gendlichen schon ab zwei Wochen nach
Therapiebeginn statistisch signifikante
und klinisch bedeutsame Verbesserungen
des Schweregrads der Plaque-Psoriasis.


