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[bookmark: N10C60]
Zusammenfassung


Nach Ablauf des Patentschutzes für Infliximab 2013 wurde unmittelbar das Biosimilar CT‑P13 für die Therapie des Morbus Crohn und der Colitis ulcerosa bei Erwachsenen und Kindern zugelassen. Die Zulassung beruht auf dem Nachweis des Biosimilars in den Indikationen rheumatoide Arthritis und ankylosierende Spondylitis, bei denen die Äquivalenz in Bezug auf Pharmakokinetik, Wirkung und Nebenwirkungen im Rahmen randomisierter Studien nachgewiesen wurde. Die bisherigen klinischen Erfahrungen und mehrere nicht randomisierte Studien zeigen eine klinische Wirksamkeit und vergleichbare Immunogenität des Infliximab-Biosimilars CT-P13 bei chronisch entzündlichen Darmerkrankungen. Ein Einsatz von Biosimilars in der Primärtherapie erscheint daher gerechtfertigt. Ein enges Monitoring der Sicherheit von Biosimilars in Bezug auf die Effektivität und auf Nebenwirkungen muss auch in der Zukunft gewährleistet sein.
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Abstract


After the expiry date of the patent protection for Infliximab in 2013, the biosimilar CT‑P13 was approved for indications in Crohn’s disease and ulcerative colitis in adults as well as in children. The approval has been based on two randomized clinical studies indicating equivalence for the biosimilar with regard to pharmacokinetics, efficacy, as well as side-effects. The clinical experience since, in addition to multiple non-randomized studies, indicate a comparable efficacy and immunogenicity of the Infliximab biosimilar CT-P13 in inflammatory bowel disease. Thus, the introduction of the biosimilar as primary therapy seems to be justified. Tight monitoring of the safety of biosimilars with regard to efficacy and side effects has to be ensured.
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* Bei diesem Beitrag handelt es sich um ein Positionspapier des „Kompetenznetz Darmerkrankungen“.
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