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Remibrutinib bietet therapeutischen Nutzen bei chronischer spontaner Urtikaria

Remibrutinib ist ein hochselektiver Inhibitor
der Bruton-Tyrosinkinase (BTK), der fiir die
orale Applikation bei chronischer spontaner
Urtikaria (csU) entwickelt wurde. Novartis
gab kiirzlich neue Daten aus den zulassungs-
relevanten Phase-IlI-Studien REMIX-1 und
REMIX-2 bekannt. Beide Studien sind dar-
auf ausgelegt, die Wirksamkeit, Sicherheit
und Vertraglichkeit einer zweimal tagli-
chen Behandlung mit Remibrutinib 25 mg
bei erwachsenen Teilnehmenden (n = 606)
mit csU zu untersuchen, bei denen H1-An-
tihistaminika der zweiten Generation keinen
ausreichenden Therapieerfolg brachten. Die
Kontrollgruppe erhielt Placebo (n = 306). Die
Ergebnisse bestatigten die schnelle Wirk-

samkeit von Remibrutinib, mit klinisch be-
deutsamer Verbesserung und reduzierter
Krankheitsaktivitat bereits ab Woche 1.
Somit war die mediane Zeit bis zur Verbes-
serung der Krankheitsaktivitat bei Remi-
brutinib signifikant kiirzer als bei Placebo.
Zusétzlich weisen die Daten auf eine lang
anhaltende Wirksamkeit des hochselektiven
BTK-Inhibitors bis Woche 52 hin. Die positi-
ven Effekte waren auch bei Patient:innen zu
beobachten, die nach Woche 24 von Placebo
auf Remibrutinib wechselten. Fast die Halfte
aller Teilnehmenden in der Remibrutinib-
Gruppe berichtete in Woche 24, keinen wei-
teren Einfluss der csU aufihre Lebensqualitat
zuverspliren, obwohl die Ausgangsbasis ein

schlechtes Niveau an Lebensqualitat war.
Diese deutlich verbesserte Lebensqualitat
hielt im Verlauf des DLQI-Reportings bis
Woche 52 an. Remibrutinib wies eine gute
Vertraglichkeit und ein giinstiges Sicher-
heitsprofil auf, einschlieBlich unauffalliger
Ergebnisse der Leberfunktionstests bis in
Woche 52. Angesichts dieser und weiterer
Daten der beiden REMIX-Studien wurde an-
gekiindigt, im Jahr 2025 bei den globalen Ge-
sundheitsbehorden die Zulassung flir Remi-
brutinib Fiir die Indikation csU einzureichen.
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