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Auch Biosimilar Firmen bringen 
relevante Studien! (Infliximab s. c.)

Originalpublikation

A retrospective, multinational, cross-sectional 
survey of real-world outcomes for patients 
with axial spondyloarthritis receiving 
subcutaneous infliximab.
Xenofon Baraliakos, et al. BMC Rheumatol. 
2025 Nov 19;9(1):139. https://doi.org/​10.​1186/
s41927-​025-​00594-​9.
  

Zusammenfassung

CT-P13 SC, eine subkutane (s. c.) Formulie-
rung des Biosimilars Infliximab (IFX), wur-
de 2020 von der Europäischen Arzneimit-
tel-Agentur (EMA) zur Behandlung der 
radiologisch nachweisbaren axialen Spon-
dyloarthritis (axSpA) bei erwachsenen Pa-
tienten zugelassen. Ziel der vorliegenden 
Studie war die Bewertung der Behand-
lungsergebnisse von CT-P13 SC (s. c. IFX) 
im klinischen Alltag sowohl bei radiolo-
gisch als auch bei nicht-radiologisch nach-
weisbarer axSpA. 

Die Daten stammen aus dem Adelphi 
Real World axSpA Disease Specific Pro-
gramme™, einer Querschnittsstudie mit re-
trospektiver Datenerhebung in Frankreich, 
Deutschland, Italien, Spanien und Großbri-
tannien zwischen Juni 2023 und Juni 2024. 
Die Behandlungsergebnisse der mit s. c.-
IFX behandelten Patienten wurden analy-
siert, ergänzt durch Auswertungen basie-
rend auf den Ausgangscharakteristika und 
Behandlungsmustern. 

Diese Ergebnisse wurden auch mit de-
nen von Patienten verglichen, die andere 
fortgeschrittene Therapien, einschließlich 
Biologika und Januskinase-Inhibitoren, 
erhielten. Es wurden 191 SpA-​Patienten 

untersucht. Das mittlere Patientenalter 
betrug 44,5 Jahre, die meisten Patienten 
waren männlich (117 [61,3 %]). 

Die Ausgangsmerkmale waren bei Pa-
tienten mit radiologisch und nicht-radio-
logisch nachgewiesener axialer Spondy-
loarthritis (axSpA) vergleichbar, wobei der 
Anteil der Patienten in der radiologisch 
nachgewiesenen Gruppe höher war (116 
[60,7 %] vs. 75 [39,3 %]). Unter subkuta-
nem Infliximab (SC IFX) wurde vom Be-
handlungsbeginn bis zur Datenerhebung 
eine signifikante Verbesserung des Schwe-
regrads der Erkrankung beobachtet, be-
gleitet von signifikant geringeren Schmer-
zen und weniger Müdigkeit sowie weniger 
druckempfindlichen Enthesen und betrof-
fenen Gelenken (alle p < 0,0001). 

»» Ärzte und Patienten berichteten 
von hoher Zufriedenheit ohne neue 
Sicherheitsbedenken 

Die SC-IFX-Behandlung war außerdem mit 
Verbesserungen der muskuloskelettalen, 
extraartikulären, systemischen und funk-
tionellen Symptome sowie der entzündli-
chen Bildgebungsmerkmale assoziiert. Die 
Subgruppenanalyse zeigte, dass SC IFX bei 
verschiedenen Patientenpopulationen mit 
unterschiedlichen Merkmalen wie Alter, 
Vorerfahrung mit fortgeschrittenen The-
rapien oder Begleiterkrankungen wirksam 
war. Es wurden keine neuen Sicherheitssi-
gnale gemeldet.

Kommentar

Biosimilar-Firmen wird teilweise vorgewor-
fen keine relevanten Studien zu bringen. 
Hier ein gutes Beispiel von Infliximab (IFX) 
als subcutane (s. c.) Formulierung mit signi-
fikanter Reduktion der Krankheitsaktivität. 
In dieser Real-World-Studie zeigte s. c.-IFX 
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klinische Wirksamkeit sowohl bei radiolo-
gisch als auch nicht-radiologisch nachweis-
barer axialer Spondyloarthritis (axSpA) mit 
konsistenten Ergebnissen über verschiede-
ne Patientenmerkmale hinweg. Ärzte und 
Patienten berichteten von hoher Zufrie-
denheit ohne neue Sicherheitsbedenken. 

Upadacitinib bei PsA nach TNF-a 
Inhibitor Versagen, eine Option – 
aber es dauert … !

Originalpublikation

Upadacitinib in psoriatic arthritis with prior 
TNF-​inhibitor failure: a 56-week real-world 
study
Umut Bakay, et al., Clin Exp Rheumatol. 2025 
Nov. doi: 10.55563/clinexprheumatol/gniy9i. 
  

Zusammenfassung

Ziel dieser Studie war die Bewertung der 
Wirksamkeit und Sicherheit von Upadaci-
tinib im klinischen Alltag bei Psoriasis-Ar-
thritis (PsA)-Patienten mit vorherigem The-
rapieversagen unter TNF-​Inhibitoren. Diese 
retrospektive Studie umfasste 47 Patienten 
mit PsA (mittleres Alter 46,7 ± 10,1 Jahre, 
59,6 % weiblich, mittlere Krankheitsdau-
er 9,8 ± 7,4 Jahre). Die Patienten erhielten 
täglich 15 mg Upadacitinib und wurden bis 
zu 56 Wochen nachbeobachtet. 

»» Das Ansprechen stieg bis 
Woche 56 auf über 50 % an – ein 
klares Plädoyer für therapeutische 
Geduld

Klinische Aktivität (DAPSA, BASDAI, 
ASDAS-CRP), ACR-​Ansprechen, PASI, pa-
tientenberichtete Ergebnisse und uner-
wünschte Ereignisse wurden zu Studienbe-
ginn sowie in Woche 12, 24 und 56 erfasst. 
Eine axiale Beteiligung lag bei 74,5 % und 
eine Enthesitis bei 85,1 % der Patienten vor. 

In Woche  12 betrugen die Ansprech-
raten (ACR20/50/70) 63,8 %, 55,3 % bzw. 
31,9 %. In Woche  56 lagen die ITT-​An-
sprechraten bei 61,7 %, 59,6 % bzw. 51,1 %. 
Signifikante Verbesserungen wurden auch 
in den DAPSA-, BASDAI-, ASDAS-CRP- und 
PASI-​Scores beobachtet (alle p < 0,001), 
wobei die Enthesitis bei den meisten Pa-
tienten abklang. Nebenwirkungen traten 

bei 23,4 % der Patienten auf, 10,6 % führ-
ten zum Abbruch der Therapie. Die Sicher-
heitsergebnisse entsprachen dem bekann-
ten Sicherheitsprofil von Upadacitinib und 
es wurden keine neuen Sicherheitssignale 
identifiziert.

Kommentar

Für AbbVie-Verhältnisse ist die Studie 
mit knapp 50 PsA-​Patient:innen zweifel-
los klein. Dennoch überzeugt Upadaciti-
nib bei TNF-​Inhibitor-Versagen durch eine 
anhaltende Wirksamkeit an Gelenken und 
Haut bei bekanntem Sicherheitsprofil. Die 
eigentliche Botschaft liegt jedoch im zeit-
lichen Verlauf: Ein ACR70-Ansprechen zeig-
te sich nach 12 Wochen bei nur 32 % der 
Patient:innen, das Ansprechen stieg jedoch 
bis Woche 56 auf über 50 % an – ein klares 
Plädoyer für therapeutische Geduld.

Glukokortikoide – auch geringere 
Dosis nicht ideal? 

Originalpublikation

The impact of glucocorticoids on the efficacy 
of JAK inhibitors or non-TNF-​targeted biologics 
in rheumatoid arthritis.
Mariangela Salvato, et al. Rheumatology 
(Oxford).2025 Nov. https://doi.org/​10.​1093/
rheumatology/keaf612
  

Zusammenfassung

Bei dieser Analyse wird der Einfluss einer 
niedrig dosierten oralen Glukokortikoid-
Therapie(GC) auf die Wirksamkeit von Ja-
nuskinase-Inhibitoren (JAKi) im Vergleich 
zu nichtTNF-DMARDs (andere Wirkme-
chanismen [OMA], Tocilizumab, Abatacept 
und Rituximab) bei Patienten mit rheuma-
toider Arthritis (RA) und unzureichendem 
Ansprechen auf TNF-​Inhibitoren (TNFi-IR) 
untersucht. Der Primäre Endpunkt die-
ser retrospektive Kohortenstudie war das 
EULAR-​Ansprechen nach 6, 12 und 24 Mo-
naten. Sekundäre Endpunkte umfassten 
Therapieabbruch- und Remissionsraten. 

Eingeschlossen wurden 299 Patien-
ten (JAKi = 161, OMA = 138). Die Gluko-
kortikoid-Anwendung zu Studienbe-
ginn war in beiden Gruppen vergleichbar 
(JAKi = 66,5 %, OMA = 76 %; p = 0,089; mitt-
lere (SD) Tagesdosis 4,4 (5,5) vs. 4,9 (4,5) 

mg/d; p = 0,355). Der Anteil der Glukokorti-
koid-Anwender, die nach 6, 12 und 24 Mo-
naten mit JAKi bzw. OMA behandelt wur-
den, betrug 49,7 % vs. 63,8 % (p = 0,036), 
37,3 % vs. 40,6 % (p = 0,161) bzw. 27,3 % vs. 
34,1 % (p = 0,430). 

»» Kombination von Glukokortiko-
iden und b/tsDMARDs bringt keine 
langfristigen klinischen Vorteile

Zwischen den beiden Gruppen wurden 
über keinen der untersuchten Zeiträume 
hinweg statistisch signifikante Unterschie-
de in der Reduktion der Glukokortikoid-
Dosis beobachtet. Das EULAR-​Ansprechen 
verbesserte sich nach 24 Monaten, wobei 
JAKi OMA überlegen war (p = 0,040). Die 
Glukokortikoid-Dosierung nach 6 Monaten 
wirkte sich negativ auf das Ergebnis nach 
24  Monaten aus (β = −0,456, p = 0,020). 
Eine Remission des DAS28-CRP-​Wertes trat 
in der JAKi-Gruppe häufiger auf (p < 0,05), 
während die Abbruchraten vergleichbar 
waren (HR = 1,49, p = 0,34).

Kommentar

Der Spruch von F. Buttgereit „so viel wie 
nötig, so wenig wie möglich“ bewahrhei-
tet sich immer mehr. JAK-​Inhibitoren zeig-
ten hinsichtlich der Steroideinsparung 
keine Überlegenheit gegenüber nicht
TNF-DMARDs. Die Exposition gegenüber 
Glukokortikoiden nach 6  Monaten sagte 
ein schlechteres Ergebnis nach 24 Mona-
ten voraus. Die Kombination von Gluko-
kortikoiden und b/tsDMARDs bringt kei-
ne langfristigen klinischen Vorteile, was 
erneut darauf hindeutet, dass eine chroni-
sche Anwendung von Glukokortikoiden in 
Verbindung mit fortgeschrittenen Therapi-
en vermieden werden sollte.
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Auch eine 4.-Linien Therapie kann 
erfolgreich sein

Originalpublikation

A retrospective observational study of effec-
tiveness of sequential biologic and targeted 
synthetic DMARDs in psoriatic arthritis in the 
UK.
Charlotte E Gollins, et al. „SEQUENCE Study 
Group“ Rheumatology (Oxford). 2025 Nov. 
https://doi.org/​10.​1093/rheumatology/
keaf570
  

Zusammenfassung

Es fehlen Daten zur Wirksamkeit von bio-
logischen und zielgerichteten syntheti-
schen b/tsDMARDs bei Erwachsenen mit 
Psoriasis-Arthritis (PsA) nach Exposition 
gegenüber ≥3 b/tsDMARDs. Ziel dieser 
multizentrischen, retrospektiven Beobach-
tungsstudie aus 22 Kliniken war die Evalu-
ation des Ansprechens auf aufeinanderfol-
gende Therapielinien mit b/tsDMARDs. 

Durch gezielte Stichprobenziehung 
wurde eine Studienpopulation mit fortge-
schrittenen Therapielinien rekrutiert. Die 
Wirksamkeitsendpunkte (PsARC/TJC/SJC) 
wurden zu Studienbeginn und bei der ers-
ten Nachuntersuchung (12–16 Wochen) 
für jede Therapielinie erfasst. Die Wahr-
scheinlichkeit, einen PsARC-​Wert in der 
2./3. Therapielinie zu erreichen, wurde 
mit der Wahrscheinlichkeit in der 4. und 
einer späteren Therapielinie verglichen. 
437 Teilnehmer (163 Männer, 274 Frauen) 
und 1459 Behandlungszyklen wurden ein-
geschlossen: 430 Erstlinien-, 633 Zweit-/
Drittlinien- und 396 Viertlinien- und Fol-
getherapien. 

Die adjustierte Odds Ratio (95 %-Kon-
fidenzintervall) für das Erreichen eines 
PsARC in der Erstlinie im Vergleich zur 
Zweit-/Drittlinie betrug 1,91 (1,40; 2,60) 
und in der Viertlinien- und Folgethera-
pie im Vergleich zur Zweit-/Drittlinie 1,13 
(0,84; 1,55). Es zeigte sich kein signifikan-
ter Unterschied bei der Veränderung der 
Anzahl drucktolenter/geschwollener Ge-
lenke (TJC/SJC) gegenüber dem Ausgangs-
wert zwischen der Zweit-/Drittlinie und der 
Viertlinien- und Folgetherapie.

In dieser Kohorte war die Wahrschein-
lichkeit eines positiven PsARC-​Anspre-
chens unter einer Erstlinien-Therapie 

mit b/tsDMARDs am höchsten: doppelt 
so hoch wie in der Zweit-/Drittlinie. Die 
Wahrscheinlichkeit eines positiven PsARC-​
Ansprechens auf Therapien der 4. und hö-
heren Linie mit b/tsDMARDs unterschied 
sich nach Adjustierung nicht signifikant 
von derjenigen der 2./3. Linie. Dies deutet 
darauf hin, dass Patienten einer britischen 
Kohorte auch auf spätere Therapielinien 
weiterhin ein relevantes Ansprechen zei-
gen können. Dies ist der erste verfügbare 
Nachweis eines Ansprechens auf spätere 
Therapielinien mit b/tsDMARDs bei Psori-
asis-Arthritis.

Kommentar

Innerhalb dieser Kohorte war das PsARC-​
Ansprechen auf Therapien der 4. und hö-
heren Linie mit b/tsDMARDs im Vergleich 
zur 2./3. Linie bei Teilnehmern, bei denen 
mindestens drei b/tsDMARDs versagt hat-
ten, nicht signifikant reduziert. Dies deutet 
darauf hin, dass Patienten dieser britischen 
Kohorte auch auf spätere Therapielinien 
ein relevantes Ansprechen zeigen können.

Secukinumab bei SLE?

Originalpublikation

Secukinumab in active lupus nephritis: Results 
from phase III, randomised, placebo-controlled 
study (SELUNE) and open-label extension 
study.
Ming-Hui Zhao, et al. Rheumatology (Oxford) 
2025 Oct 15 https://doi.org/​10.​1093/rheuma-
tology/keaf536.
  

Zusammenfassung

Bewertung der Wirksamkeit und Sicherheit 
von subkutanem Secukinumab (IL-17 Inh) 
in der Dosis mit 300 mg in Kombination mit 
der Standardtherapie bei erwachsenen Pa-
tienten mit aktiver Lupusnephritis (LN). Die 
Kernstudie war eine randomisierte, place-
bokontrollierte, doppelblinde Phase-III-​
Studie (geplante Dauer: 104 Wochen) mit 
Patienten mit aktiver LN. Geeignete Patien-
ten wurden randomisiert und erhielten in 
den ersten 4 Wochen entweder 300 mg Se-
cukinumab oder Placebo, gefolgt von einer 
monatlichen Erhaltungsdosis. 

Alle Patienten erhielten zusätzlich 
die Standardtherapie. Patienten, die die 

Hier steht eine Anzeige.
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104-wöchige Behandlung der Kernstudie 
abschlossen, konnten an einer offenen 
Verlängerungsstudie (geplante Dauer: bis 
zu 260 Wochen) teilnehmen, in der sie alle 
4 Wochen 300 mg Secukinumab erhielten. 

Primärer Endpunkt der Kernstudie war 
der Anteil der Patienten mit vollständigem 
renalem Ansprechen (CRR) in Woche 52. Bei-
de Studien wurden vorzeitig beendet, nach-
dem eine geplante Nutzenanalyse in der 
Kernstudie keinen klinisch relevanten Vor-
teil von Secukinumab gegenüber Placebo 
zeigte. In der Kernstudie war der Anteil der 
Patienten mit CRR in Woche 52 unter Secu-
kinumab (24,2 %) niedriger als unter Place-
bo (36,3 %). 

In keinem der sekundären Endpunk-
te der Kernstudie wurden Unterschiede 
zwischen der Secukinumab- und der Pla-
cebogruppe beobachtet. Die Inzidenz von 
behandlungsbedingten unerwünschten 
Ereignissen war in beiden Gruppen ver-
gleichbar. In der Erweiterungsstudie wa-
ren die Ergebnisse aufgrund der geringen 
Patientenzahl (n = 31) nicht interpretierbar.

Kommentar

Secukinumab zeigte bei Patienten mit akti-
ver Lupusnephritis keine überlegene Wirk-
samkeit gegenüber Placebo. Secukinumab 
wurde gut vertragen, und es wurden kei-
ne neuen oder unerwarteten Sicherheits-
signale festgestellt. Auch wenn die Stu-
die nicht erfolgreich war, sollte doch die 
„Placebogrupp“e erwähnt werden, denn 
MMF (Mycophenolatmofetil) ist mehr als 
Zucker/Pacebo und nicht ohne Grund Stan-
dard-of-care! 

Die GLP-1 induzierte Gewichts-
reduktion bringt neben den 
kardiovaskulären auch immensen 
rheumatologischen Vorteilen

Originalpublikation

Glucagon-Like Peptide-1 (GLP-1) receptor 
agonists in rheumatology: A review of current 
evidence and future directions
Emre Bilgin, et al. Autoimmun Rev. 2025 Aug 
29;24(9):103864. https://doi.org/​10.​1016/j.
autrev.​2025.​103864.
  

Zusammenfassung

Glucagon-like Peptide-1-Rezeptorago-
nisten (GLP-1-RA) haben die Behandlung 
von Typ-2-Diabetes und Adipositas deut-
lich verbessert. Zunehmende Evidenz 
deutet auf ihr therapeutisches Potenzial 
bei rheumatischen und muskuloskeletta-
len Erkrankungen hin, doch ihre genauen 
Wirkmechanismen und klinischen Impli-
kationen werden weiterhin erforscht. Die-
se Übersichtsarbeit bewertet die aktuelle 
Evidenz zu GLP-1-RA bei entzündlichen 
Erkrankungen sowie Arthrosen. Die sys-
tematische Literaturrecherche folgte den 
PRISMA-ScR-Richtlinien und identifizierte 
52 Studien und sieben klinische Studien 
aus Scopus, PubMed und ClinicalTrials.gov. 

Obwohl die meisten der eingeschlos-
senen Studien ein (Verzerrungs)Risiko auf-
wiesen, legen die Ergebnisse nahe, dass 
GLP-1-RA Entzündungsprozesse, oxida-
tiven Stress und die Immunregulation 
bei Erkrankungen wie rheumatoider Ar-
thritis (RA), Psoriasis-Arthritis (PsA), sys-
temischem Lupus erythematodes (SLE), 
Arthrose (OA) und Gicht wesentlich beein-
flussen können. Bei rheumatoider Arthri-
tis (RA) und Psoriasis-Arthritis (PsA) zeig-
ten GLP-1-Rezeptoragonisten (GLP-1-RA) 
potenziell krankheitsmodifizierende Wir-
kungen, indem sie die Expression entzün-
dungsfördernder Zytokine reduzierten und 
metabolische Parameter verbesserten; ihre 
klinische Wirkung ist jedoch weiterhin „teil-
weise“ mit Gewichtsverlust verknüpft. 

Studien zu Osteoarthritis (OA) deuten 
auf chondroprotektive und entzündungs-
hemmende Eigenschaften hin, deren Ein-
fluss auf die Krankheitsprogression ist je-
doch noch nicht abschließend geklärt. 
Darüber hinaus wurden GLP-1-RA mit kar-
diovaskulären und renalen Vorteilen bei 
systemischem Lupus erythematodes (SLE) 
in Verbindung gebracht, obwohl Beden-
ken hinsichtlich einer Autoimmunaktivie-
rung bestehen bleiben. 

»» GLP-1-Rezeptorantagonisten 
bergen Potenzial als neuartiger The-
rapieansatz in der Rheumatologie

Trotz vielversprechender Ergebnisse be-
stehen weiterhin mehrere Herausforde-
rungen, darunter heterogene klinische 
Reaktionen, der Bedarf an direkten Verglei-

chen mit Standardtherapien in der Rheu-
matologie. Arzneimittelinduzierte Au-
toimmunphänomene, Kostenaspekte und 
eingeschränkte Verfügbarkeit müssen be-
rücksichtigt werden. Zukünftige Forschung 
sollte sich darauf konzentrieren, zwischen 
metabolischen und direkten immunmo-
dulatorischen Effekten zu unterscheiden, 
Kombinationstherapien zu optimieren und 
Sicherheitsbedenken zu bewerten. 

Kommentar

GLP-1-Rezeptorantagonisten bergen Po-
tenzial als neuartiger Therapieansatz in der 
Rheumatologie, doch sind weitere gut kon-
zipierte randomisierte kontrollierte Studi-
en unerlässlich, um ihre klinische Rolle zu 
etablieren. Vielleicht kann ich Ihnen im 
nächsten News Screen schon erste Daten 
aus den Lilly-Together-Studien (Tirzepatid 
in Kombination mit Ixekizumab) präsentie-
ren … !
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