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Polycythemia Vera

5 Jahre EMA-Zulassung von Ropeginterferon alfa-2b (BESREMi®)
zur Behandlung der Polycythaemia Vera (PV)

7. Marz 2024 - Der Rickblick auf die letzten finf Jahre Behandlung mit dem ersten und einzigen zuge-
lassenen Interferon alfa in der Therapie der Polycythemia Vera (PV) zeigt dessen Erfolgsgeschichte:
Nach den (iberzeugenden Studiendaten lassen sich mit BESREMi® der natiirliche Krankheitsverlauf der
PV nachhaltig und positiv beeinflussen sowie der Progress und die Spatfolgen aufhalten oder sogar
ganzlich verhindern."® Damit erfiillt BESREMi® das neue Therapieziel der frilhen Krankheitsmodifikation
und wird in den aktualisierten Onkopedia-Leitlinien als bevorzugte Option in der ersten Linie der zyto-
reduktiven Therapie empfohlen.® Zudem bleibt die Behandlung mit BESREMI® nicht mehr nur auf Hoch-
risikopatient*innen beschrankt, sondern wird auf Niedrigrisikoerkrankte ausgeweitet® In Deutschland
werden mittlerweile mehr als 2.200 Betroffene mit BESREMIi® behandelt.’

Mit BESREMi® durch nachhaltige Senkung der JAK2-Allel-Last die ,,Wurzel“ der PV friihzeitig
modifizieren

Bevor bei der PV typische Blutbildveranderungen und eine klinische Symptomatik auftreten, kommt es
meistens zu einer klonalen Expansion JAK2-mutierter Klone, die sich oft Uber Jahrzehnte erstreckt. Aus
dieser Erkenntnis ergibt sich ein neuer Therapieansatz fir die PV, der nicht mehr allein auf die Reduk-
tion des Thromboserisikos ausgerichtet ist, sondern frihzeitig ,die Wurzel“ der Erkrankung modifiziert.
Ziel ist die Verhinderung des Fortschreitens der Erkrankung und deren Spatfolgen. Hierflr eignet sich
BESI§5EMi® mit seiner krankheitsmodifizierenden Aktivitdt durch eine nachhaltige Senkung der Allel-
Last.”

Umfangreiches Studienprogramm mit mehr als sieben Jahren Behandlung

Im Februar 2019 erhielt BESREMi® die europaische Marktzulassung als Monotherapie fiir Erwachsene
zur Behandlung der PV ohne symptomatische Splenomegalie'® und ist damit eine der wichtigen neuen
Optionen in den vergangenen Jahrzehnten, die fir Patient*innen mit PV verfligbar ist.

Die Zulassung basierte auf den Daten eines von AOP Health seit 2010 durchgefihrten umfassenden Kili-
nischen Entwicklungsprogramms, einschlieBlich der Studien PEGINVERA, PROUD-PV und CONTINUA-
TION-PV, zu denen mittlerweile Daten von bis zu 7,5 Jahren Behandlung vorliegen.”™"" Das unter-
streicht die langjahrige Erfahrung mit BESREMI® in der PV ebenso wie die 13 in Folge publizierten Bei-
trage auf den hochrangigen Kongressen der European Hematology Association (EHA) sowie der Ameri-
can Society of Hematology (ASH)."*** Zusammengefasst zeigte BESREMi® ein signifikantes und nach-
haltiges molekulares und Uberlegenes hamatologisches Ansprechen sowie hohe Raten an Phlebotomie-
Freiheit."” So werden die klinischen Symptome von PV-Patient*innen und die typischen Komplikationen
maRgeblich reduziert sowie die Lebensqualitat verbessert.” Zudem kann eine Therapie mit BESREMi®
signifikant das ereignisfreie Uberleben verlangern.®

Ropeginterferon alfa-2b bevorzugte Erstlinientherapie in den aktualisierten Onkopedia-
Leitlinien

Die neuen Onkopedia-Leitlinien berlicksichtigen das aktuelle Verstandnis in der Behandlung von PV
Patient*innen mit niedrigem Risiko.®? Diese sollten nun vorzugsweise Interferon alfa erhalten, wenn eine
Zytoreduktion erforderlich ist. Diese Empfehlung spiegelt eine Anpassung der Vorgehensweise wider,
die mit anderen kurzlich aktualisierten internationalen Leitlinien Gbereinstimmt und eine frihzeitige Be-
handlung betont.? %

»Wir sind sehr stolz darauf, dass mit der Zulassung von BESREM® vor fiinf Jahren sowohl in der Primar-
als auch Zweit- oder Mehrlinientherapie der PV eine zuvor seit mehreren Jahrzehnten bestehende
Lucke geschlossen und zu einem Paradigmenwechsel bei der Behandlung der PV beigetragen werden
konnte®, sagt Dr. Christoph Klade, Chief Scientific Officer von AOP Health.

# Wenn bestimmte Kriterien erfiillt sind
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