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In den Studien SIROCCO und CALIMA
wurde die Wirksamkeit und Sicher-
heit von Benralizumab, einem gegen
den Interleukin-5-Rezeptor o gerich-
teten monoklonalen Antikorper, als
Add-on-Therapie bei schwerem, nicht
kontrollierten eosinophilen Asthma
untersucht. Die Tolerabilitdt der Anti-
korpertherapie (ber ldngere Zeit
wird jetzt durch die Extensionsstudie
BORA mit Teilnehmern aus beiden
Studien bestdtigt.

Voraussetzung fiir die Teilnahme an der
doppelt verblindeten Parallelgruppen-
studie BORA war die abgeschlossene Teil-
nahme an der SIROCCO- oder CALIMA-
Studie, in der Benralizumab subkutan in
einer Dosis von 30mg alle 4 Wochen
(Q4W) oder alle 8 Wochen (Q8W) oder
Placebo verabreicht worden war, berich-
tete William W. Busse von der Universitat
von Wisconsin in Madison (USA) fiir die
internationale BORA-Studiengruppe. Pa-
tienten aus den Verumgruppen der bei-
den Studien blieben in BORA weiter auf
der bisherigen Therapie alle 4 oder 8 Wo-
chen (n=633 bez. n=369 Patienten). Die
654 Patienten der urspriinglichen Place-
bogruppen erhielten randomisiert eben-
falls Benralizumab Q4W (n=320) oder
Q8W (n=334), wobei die ersten 3 Dosen
immer im Abstand von 4 Wochen gege-
ben wurden. Das Einschlussalter lag bei
tiber 12 Jahren. Erwachsene Patienten er-
hielten im Rahmen von BORA 56 Wochen
lang die Antikdrpertherapie, Adoleszente
(12-17 Jahre) 108 Wochen. Die aktuelle
Publikation umfasst die finalen Ergeb-
nisse fiir Wirksamkeit und Sicherheit der
zwei Dosisregime bei Erwachsenen-
BORA und die 1-Jahres-Ergebnisse fiir die
Adoleszenten.

Ergebnisse

Fir die Analyse standen Daten von 1576
Patienten zur Verfligung, von denen 783
Benralizumab Q4 W und 793 Q8 W erhal-
ten hatten. Die haufigsten Nebenwir-
kungen waren virale Infektionen der obe-
ren Atemwege (14-16%) und ein sich
verschlechterndes Asthma (7-10%).
Schwere Nebenwirkungen waren bei 3 -
4% der Patienten ein sich verschlechtern-
des Asthma, bei bis zu 1% der Patienten
eine Pneumonie bzw. eine Pneumonie
bakterieller Ursache. Der prozentuale
Anteil der Patienten mit Nebenwirkun-
gen, schweren Nebenwirkungen oder
Nebenwirkungen, die zu einem Therapie-
abbruch im Rahmen der BORA-Studie
fihrten, waren in beiden Dosierungs-
armen vergleichbar und unterschieden
sich auch nicht zwischen den Patienten,
die bereits in der vorangegangenen
Studie Benralizumab erhalten hatten und
denjenigen aus den urspriinglichen Pla-
cebogruppen.

FAZIT

Damit ist das Sicherheitsprofil von
Benralizumab bei zweijahriger An-
wendung konsistent mit dem in den
vorangegangen Phase-Ill-Studien,
betonten die Autoren. Neue Konse-
quenzen aus der anhaltenden Eosin-
eophilen-Depletion mit Benralizumab
waren nicht zu erkennen. Die Wirk-
samkeit des Antikorpers hielt auch
Uber 2 Jahre an. Patienten, die im
Rahmen von BORA erstmals den Anti-
korper erhielten, profitierten wie
Patienten, die von Beginn den Anti-
korper erhalten hatten.
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