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Studie NOR-SWITCH — dalsi dUkaz noninferiority

biosimilarniho infliximabu v

Srbova E.
Redakce AM Review, Praha

O v &

Dvouleta randomizovana, dvojité zaslepena studie faze IV NOR-SWITCH, spon-
zorovana norskou vladou, pfinesla dals$i kaminek do mozaiky diikazi, ze bez-
pecnost a Gcinnost biosimilarniho infliximabu (CT-P13) je noninferiorni v po-
rovnani s podavanim originalniho infliximabu.

Zamérem studie NOR-SWITCH bylo zis-
kat dalsi data potvrzujici, ze prevedeni
(switch) pacientu s idiopatickym stiev-
nim zadnétem (Crohnova nemoc, ulce-
rézni kolitida), revmatoidni artritidou,
spondyloartritidou, psoriatickou artri-
tidou ¢i lozZiskovou psoridzou z origi-
nalniho infliximabu na biosimilarni je
zcela bezpelné a nesniZuje ucinnost
IéCby. Ziskané poznatky byly prezen-
tovany 18. fijna 2016 béhem odbor-
ného programu United European Gas-
troenterology (UEG) Week ve Vidni,
Rakousko.

Studie se Ucastnilo 481 pacientl
s nékterym z vysSe zminénych zanét-
livych onemocnéni ve 40 zdravotnic-
kych zafizenich napfi¢ Norskem. Pod-
minkou pro zafazeni byla stabilizace na
Iécbé infliximabem, pfi¢emz pacient se
musel nachazet ve stabilizovaném stavu
min. 6 mésicd. Po randomizaci byla pfi-
blizné polovina pacientd prevedena na
biosimilarni infliximab, zatimco druhd
polovina setrvala na dosavadni terapii
originalnim infliximabem. Z vyhodno-

cenivysledku vyplyva, Ze G¢innost a bez-
pecnost |é¢by byly mezi obéma skupi-
nami srovnatelné a Ze takrka identicka
byla i doba do preruseni podavani stu-
dijniho Iéku. V rdmci UEG Week navic za-
znélo, Ze srovnatelna byla i mira remise
dosazena biosimilarnim vs. original-
nim infliximabem u pacientd s Crohno-
vou nemoci nebo ulcerézni kolitidou
(247 z 481 ucastnikd studie).

European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations (EFPIA) i Eu-
ropean Biopharmaceutical Enterprises
(EBE) uvitaly zavéry studie NOR-SWITCH
jako ,krok sprdvnym smérem” pfi zis-
kavani robustnich dat, ktera mohou
Jzlepsit spolupraci Iékafd a pacient(
v pouzivani biosimilars”. Zdudraznily
oviem, ze studie neobndsi vicecetné
switche ani switchovani mezi riznymi
ptipravky obsahujicimi biosimilarni
infliximab.

Dalsi novinky ohledné switchovani na
biosimilarni infliximab jsou ocekavany
v dubnu 2017, kdy by jiz méla byt do-
koncena studie probihajici v Nizozemi.

¢i originalu

Tato aktualita byla podporena spole¢nosti
Sandoz.
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Trojnasobny switch
na biosimilarni etanercept
Nékterd data vztahujici se k vicecet-
nému switchovani Ize ¢erpat mj. z mul-
ticentrické randomizované, dvojité za-
slepené studie EGALITY. U¢astnici, jimiz
jsou pacienti se stfedné tézkou az téz-
kou loZiskovou psoridzou, béhem ni 3x
podstupuji pfevod mezi biosimilarnim
etanerceptem (Sandoz) a referen¢nim
ptipravkem (Enbrel, Pfizer). Tento lécebny
postup podle zavér( studie neovlivnil
bezpecnost ani U¢innost terapie.
Vysledky studie jsou soucasti registracni
dokumentace biosimilarniho etanerceptu
spole¢nosti Sandoz.

Prevzato z AM Review 24/2016.

Klin Onkol 2017; 30(1): 65

65






