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INFLIXIMAB erhdlt Zulassungserweiterung

fiir mdBiggradigen aktiven Morbus Chron

Positive Stellungnahme
zur Reduzierung
der Infusionsdauer

Die Europaische Kommission hat eine
Zulassungserweiterung von REMICADE
fiir die Behandlung von méfliggradigem
aktiven Morbus Crohn genehmigt. Es
kénnen nun auch Patienten mit miflig-
gradiger Erkrankung behandelt werden,
die trotz eines vollstandigen und ad-
dquaten Therapieregimes mit einem
Kortikosteroid und/oder einem Im-
munsuppressivum nicht auf die Be-
handlung ansprachen, oder bei denen
eine Unvertraglichkeit bzw. Gegenan-
zeige fiir diese Therapien vorliegt. Die
Genehmigung erfolgt im Anschluss an
eine positive Stellungnahme seitens des
Ausschusses fiir Humanarzneimittel
(CHMP) der Europiischen Arzneimit-
telagentur.

REMICADE erhielt zudem vor kurzem
vom CHMP eine positive Stellung-
nahme fiir die Verkiirzung der Infu-

Uber Morbus Crohn

Morbus Crohn ist eine entziindliche
Darmerkrankung, die gewohnlich
den unteren Teil des Diinndarms so-
wie den Dickdarm betrifft und typi-
scherweise im spaten Kindesalter
oder frithen Erwachsenenalter be-
ginnt. Die Erkrankung ruft eine Ent-
ziindung des Magen-Darm-Traktes
hervor, die gewdhnlich zu Sympto-
men wie Durchfall, Fieber, Unter-
leibsschmerzen und Gewichtsverlust
fithrt. In Europa und Kanada leiden
schitzungsweise mehr als 400.000
Menschen an dieser Magen-Darm-
Erkrankung. O

sionsdauer auf eine Stunde bei erwach-
senen Patienten aller Indikationen, die
drei initiale REMICADE-Infusionen
vertragen haben.

»Die Verfiigbarkeit von Infliximab fiir
Patienten mit mafliggradigem Morbus
Crohn ist eine erfreuliche Nachricht fiir
Kliniker®, meint Prof. Paul Rutgeerts
von der Universitat Leuven (Belgien).
»Die Arzte konnen jetzt die Erkennt-
nisse aus der SONIC-Studie, welche die
Vorteile eines fritheren Therapie-
beginns mit REMICADE® entweder
alleine oder in Kombination mit
Azathioprin bei der Behandlung von
mifliggradigem bis schwergradigem
Morbus Crohn aufzeigte, weiter in die
Praxis umsetzen.“

Die Europdische Kommission hat die
Zulassung auf der Grundlage einer
Uberpriifung von Daten aus mehreren
relevanten Studien zu Infliximab ein-
schliefllich der SONIC-Studie (Study of
Biologic and Immunomodulator Naive
Patients in Crohn’s Disease) erteilt, in
der REMICADE bei Patienten mit ma-
Biggradigem bis schwergradigem Mor-
bus Crohn mit Azathioprin verglichen
wurde. Die klinische Priifung zeigte,
dass ein signifikant groflerer Anteil
von Patienten, die Infliximab in Kom-
bination mit Azathioprin oder nur
Infliximab erhielten, im Vergleich
zu Patienten unter Azathioprin eine
steroidfreie Remission und vollstdndige
Mukosaheilung erreichte.
»Gastroenterologen haben jetzt eine
neue Option, um bei Patienten mit ma-
Big aktivem Morbus Crohn eine korti-
kosteroidfreie Remission zu erzielen
und eine Mukosaheilung zu begiinsti-
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gen’, sagt der leitende Prifarzt der
SONIC-Studie, Prof. Jean-Frédéric
Colombel vom Centre Hospitalier
Universitaire in Lille (Frankreich).
REMICADE hat derzeit die umfas-
sendste Zulassung eines biologischen
Arzneimittels fiir chronisch entziindli-
che Darmerkrankung in Europa und ist
das einzige Biologikum, das zur An-
wendung bei Colitis ulcerosa, méflig-
gradigem bis schwergradigem aktiven
Morbus Crohn, Morbus Crohn mit
Fistelbildung und Morbus Crohn bei
Kindern im Alter von 6 bis 17 Jahren
zugelassen ist.

Die Zulassungserweiterung fiir die ma-
Biggradige Crohn-Erkrankung stiitzt
sich auf eine mehr als 12-jahrige prak-
tische klinische Erfahrung in der Be-
handlung entziindlicher Darmerkran-
kungen.

Die Zulassung von REMICADE fiir
schwergradigen aktiven Morbus Crohn
in der Europdischen Union erfolgte
1999. a
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