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Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient

In der Schweiz leben heute ungefdhr 16 000 bis 30 000 Menschen mit
chronisch entziindlichen Darmerkrankungen (CED), die genauen Zahlen
liegen nicht vor. Viele von ihnen haben einen langen Leidensweg hinter
sich, bis sie die richtige Diagnose erhalten haben. Durchschnittlich ein
Viertel aller Morbus-Crohn-Patienten wartet nach zwei Jahren Krank-
heitsdauer nach wie vor auf eine korrekte Diagnose.

Eine chronisch entziindliche Darmerkrankung wie Morbus Crohn oder
Colitis ulcerosa ist unheilbar und wird Sie ein Leben lang begleiten. Die
Krankheitsverldufe von CED sind sehr unterschiedlich und schwierig
vorhersehbar, sodass jeder Patient individuell betreut und beraten wer-
den sollte. Ziel jeder Therapie sollte es sein, die Erkrankung moglichst
gut zu kontrollieren, Komplikationen zu vermeiden und lhnen einen be-
schwerdefreien Alltag zu ermdglichen.

In dieser Broschiire mochten wir hnen einen Einblick in mdgliche The-
rapien von Morbus Crohn und Colitis ulcerosa geben — sie ersetzt auf
keinen Fall den Arztbesuch. Welche Therapie heute fiir Sie am sinnvolls-
ten ist, mussen Ihr behandelnder Arzt und Sie gemeinsam entscheiden.
Dieser Entscheid wird nicht nur durch die Auspragung der Erkrankung
bestimmt, sondern auch durch personliche, familidare und berufliche Ge-
gebenheiten.

Es grisst Sie freundlich
Prof. Dr. med. Stephan Vavricka

Zentrum fur Gastroenterologie und Hepatologie, Zirich-Altstetten
Prasident IBDnet



WAS SIND CHRONISCH
ENTZUNDLICHE
DARMERKRANKUNGEN?

Morbus Crohn und Colitis ulcerosa: chronisch und unheilbar
Chronisch entziindliche Darmerkrankungen (CED) wie Morbus Crohn
und Colitis ulcerosa begleiten die Patienten lebenslénglich und sind un-
heilbar. Die Symptome manifestieren sich bei jedem Patienten anders,
sind breit gefachert und reichen von leichten Bauchschmerzen bis hin
zu kolikartigen Beschwerden und zahlreichen Durchféllen: Durchfall,
Bauchschmerzen, Fieber, Blutungen aus dem Mastdarm, Abszesse oder
Fisteln sind die haufigsten Symptome. Bei knapp einem Drittel der Pa-
tienten treten im Zusammenhang mit CED weitere Erkrankungen wie
Gelenk-, Haut- oder Augenentziindungen auf. Betroffene CED-Patien-
ten leiden oft an Mudigkeit, Schwache und Leistungsminderung.

Wie unterscheiden sich Morbus Crohn und Colitis ulcerosa?
Wihrend beim Morbus Crohn der gesamte Magen-Darm-Trakt an ver-
schiedenen Stellen vom Mund bis hin zum After von den Entziindun-
gen der Schleimhaut und Lasionen betroffen sein kann, ist die Colitis
ulcerosa auf den Dickdarm beschrankt. Bei der Colitis ulcerosa ist die
betroffene Schleimhaut flachig und auf der Oberflache entziindet. Die
Entziindungsherde beim Morbus Crohn kénnen bis tief ins Darmgewe-
be reichen und Verbindungsgénge zu anderen Organen bilden. Diese
Gange nennt man Fisteln.

Dickdarm

Morbus Crohn
und Colitis ulcerosa

Diinndarm
treten an unter-

schiedlichen Stellen
im Magen-Darm-
Trakt auf.

Morbus Crohn Colitis ulcerosa



Diagnose CED: Was erwartet Sie als Patienten?

CED verlauft bei jedem Patienten anders und ist unvorhersehbar: Pha-
sen mit geringer Krankheitsaktivitdt konnen von schweren Schiiben
abgelost werden. Gewisse Patienten erleben nur selten Krankheits-
schiibe, andere haben haufig wiederkehrende Krankheitssymptome.
Der Verlauf Ihrer Erkrankung hangt auch davon ab, welche Teile des Ma-
gen-Darm-Traktes befallen sind und wie stark die Krankheit ausgepréagt
ist. Deshalb muss jeder Patient individuell beraten und betreut werden,
regelméssige Arztbesuche und eine gut eingestellte Therapie sind not-
wendig, um die Erkrankung unter Kontrolle zu halten.

IBSEN-Studie: Patienten wahlen aus 4 theoretischen, vordefinierten Krankheitsverlaufen den Verlauf aus,
welcher ihrem Verlauf am ehesten entspricht (n = 197).
Solberg IC, et al. Clin Gastroenterol Hepatol 2007;5:1430-8 fehlende Daten: 3%

43% 19%

0 Jahre seit der Diagnose 10 (] Jahre seit der Diagnose 10

3% 32%

Intensitidt der Symptome
Intensitdt der Symptome

0 Jahre seit der Diagnose 10 0 Jahre seit der Diagnose 10

Knapp die Hélfte aller Morbus-Crohn-Patienten erleben einen ersten Krankheitsschub, doch die Symptome klingen danach
ab. Demgegentiber verlauft die Krankheit bei einem Drittel der Patienten chronisch mit kontinuierlichen Schiiben.

Risikofaktoren und Komplikationen

Anhaltende Beschwerden von CED oder immer wiederkehrende Krank-
heitsschiibe schadigen den Darm irreversibel. In der Folge kénnen
Komplikationen auftreten: Gewisse Darmabschnitte funktionieren nicht
mehr richtig und der Darm kann die Nahrstoffe aus der Nahrung nicht



mehr resorbieren. Nicht kontrollierte chronische Entztindungen im Darm
kénnen beim Morbus Crohn zu Verengungen, Fisteln und Abszessen
fuhren. In diesen Féllen ist ein operativer Eingriff unumgénglich. Kinder
mit CED leiden an Wachstumsstorungen.

Zu den fur Colitis ulcerosa typischen Komplikationen gehren massive
Blutungen, Darmkrebs und toxisches Megakolon (Erweiterung des Dick-
darms mit Gefahr eines Darmdurchbruchs und Bauchfellentziindung).

Das grosste Risiko fiir die Ausbildung von Komplikationen ist eine
schlecht eingestellte CED-Therapie; individuelle Risikofaktoren wie z.B.
Rauchen bei Morbus Crohn sollten Sie mit Inrem Arzt besprechen.

Ein rascher Therapiestart kann Komplikationen verhindern

Um die Symptome unter Kontrolle zu halten und die Lebensqualitét zu
verbessern, benétigen die Patienten oft eine lebenslange Behandlung.
Ziel jeder Therapie sollte eine mdglichst gute Linderung der Symptome
sein, damit der Patient seinen Alltag gestalten und meistern kann. Eine
gute Kontrolle der Krankheitsbeschwerden ist sehr wichtig, denn die
chronische Entziindung kann den Darm irreversibel schadigen; in der
Folge kénnen Komplikationen auftreten.

Die Therapiepyramide:

Symptome schnell und lang anhaltend lindern

Ziele einer Behandlung von CED sind in erster Linie die Linderung der
Beschwerden und die Unterdriickung von Entziindungen im Magen-
Darm-Trakt. Zurzeit gibt es zwar keine Heilung, aber es stehen wirksame
Medikamente und Behandlungsoptionen zur Verfligung, welche die
Symptome markant minimieren.

Das Therapieziel heute bei CED ist nicht nur eine Abheilung der Darm-
schleimhaut, sondern die vollstandige Kontrolle der Erkrankung mit
histologischer Remission ohne Corticosteroide. Der wichtigste erste
Therapieschritt ist die schnelle Einleitung der Remission (Abnahme von
Symptomen). Hierzu werden oft rasch wirksame und immunmodulierende
Medikamente wie Corticosteroide eingesetzt. Im zweiten Therapieschritt
gilt es, die Remission Uber einen moglichst langen Zeitraum zu erhalten
und so die Krankheit langfristig zu kontrollieren. Aufgrund der Neben-
wirkungen sind Corticosteroide hierfiir nicht geeignet, es werden je nach
Erkrankung und Schweregrad Aminosalicylate, Azathioprin oder Biologika
eingesetzt. Die Erhaltungstherapie begleitet die Patienten ein Leben lang.



THERAPIE-
MOGLICHKEITEN
BEI CED

Je nach Erkrankung, Schweregrad und Verlauf stehen verschiedene the-
rapeutische Optionen zur Entziindungshemmung zur Verfligung. Welche
Therapie fiir Sie am sinnvollsten ist, um die Symptome der Erkrankung zu
lindern und Ihren Alltag so unbeschwert wie moglich zu gestalten, kann
nur der behandelnde Arzt entscheiden.

In der Schweiz stehen verschiedene medikament6se und chirurgische
Therapien zur Verfligung.

Welche Medikamente gibt es zur Entziindungshemmung

von CED?

Die bei CED am meisten verwendeten Medikamente sind:

» Aminosalicylate (5-ASA-Priparate)

= Corticosteroide (topische und systemische Steroide)

* Immunsuppressiva (Azathioprin, 6-Mercaptopurine, Methotrexat,
Tacrolimus, Cyclosporin A)

= Biologische Therapien (anti-TNFs, anti-a4a7, anti-1L-12/23)

Begleitmedikation: Akute Symptome lindern und

Infektionen vermeiden

Akute Beschwerden wie Durchfall, Verstopfung oder Schmerzen kénnen
mit den entsprechenden Medikamenten behandelt werden. Diese Me-
dikamente wirken aber nicht entziindungshemmend, weshalb sie immer
in Kombination mit einer entziindungshemmenden Therapie eingesetzt
werden sollten.

Um eine bakterielle Infektion zu vermeiden, v.a. bei Morbus Crohn, kon-
nen auch Antibiotika zum Einsatz gelangen.



In welcher Form werden Medikamente verabreicht?

Je nachdem, welche Teile des Magen-Darm-Traktes betroffen sind, sollte
ein Medikament unterschiedlich verabreicht werden, um eine maximale
Wirkung zu erreichen. Viele Medikamente werden oral eingenommen
(liber den Mund), es gibt aber auch Therapien, welche topisch (direkt
auf der betroffenen Stelle) appliziert oder injiziert (Spritze oder Infusion)
werden.

Orale Medikamente

Tabletten, Kapseln oder Granulate kénnen tber den Mund eingenom-
men werden. Damit sich die Medikamente nicht schon im Magen aufl6-
sen, sind sie mit einer Schutzschicht tiberzogen. Es ist deshalb wichtig,
diese Medikamente ganz zu schlucken und nicht zu zerkauen oder zu
zerkleinern.

Topische Medikamente

Diese Medikamente werden direkt an der betroffenen Stelle appliziert.
Hier gibt es Zapfchen, Einldufe und Rektalschdume, welche mithilfe
eines Applikators vom Anus her angewendet werden kdnnen.

Injektionen oder Infusionen

Gewisse Medikamente kénnen nur subkutan (unter der Haut), intramus-
kuldr (in den Muskel) oder intravends (in die Vene) verabreicht werden.
Diese Form der Verabreichung kann gewéhlt werden bei Patienten mit
einem sehr schweren Krankheitsschub, um eine rasche Linderung der
Symptome zu haben. Biologika werden alle subkutan oder intravenss
verabreicht.

«Zogern Sie niemals,

lhre Angste und Bedenken
mit lhrem behandelnden Arzt
zu besprechen, und fragen
Sie ihn, wenn Sie unzufrieden

sind mit lhren Medikamenten,
bevor Sie diese absetzen.»




AMINOSALICYLATE
(5-ASA)

Aminosalicylate sind auch als 5-ASA-Praparate bekannt. Sie unterdri-
cken Entziindungsreaktionen im Korper, sodass beschadigtes Darm-
gewebe wieder heilen kann. Nebst ihrer entziindungshemmenden Wir-
kung vermdgen sie das Kolonkarzinom-Risiko bei CED-Patienten zu
verringern.

Sie werden vor allem bei der Behandlung von milder und moderater
Colitis ulcerosa oder zur Remissionserhaltung eingesetzt. Bei der Be-
handlung von Morbus Crohn scheinen die 5-ASA-Praparate weniger
wirksam zu sein. Dort werden sie zur Therapie von milden Formen mit
ilealem Befall und Kolonbefall verschrieben.

Es gibt verschiedene Arten von 5-ASA-Medikamenten:

Sulfasalazin (Salazopyrin®)

Salazopyrin wird vor allem bei der Akutbehandlung und Rezidivprophy-
laxe der Colitis ulcerosa angewendet. Bei Morbus Crohn mit Dickdarm-
befall wird es ebenfalls eingesetzt.

Mesalazine (Asacol® Asazine®, Pentasa® Mezavant® Salofalk®)

Mesalazine werden in verschiedenen Darreichungsformen eingesetzt,
welche ihre Wirkung in unterschiedlichen Teilen des Magen-Darm-
Traktes entfalten. Sie gehéren zur Standardtherapie der Colitis ulcerosa.
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Medikament Zugelassen fiir Verabreichungsformen
Oral Rektal

Asacol ©

Asazine ®
Mezavant ®

Pentasa

Salazopyrin ®

Salofalk ®

Stand: August 2018.

Colitis ulcerosa x x
Rektosigmoiditis

Proktitis

Chronisch entziindliche Darmerkrankungen x x
Colitis ulcerosa x

Colitis ulcerosa x x
Rektosigmoiditis

Proktitis

Morbus Crohn x

Colitis ulcerosa
Rheumatische Polyarthritis

Colitis ulcerosa x x
Rektosigmoiditis

Proktitis

Linksseitencolitis

Welche Nebenwirkungen haben 5-ASA-Prdparate?

Im Allgemeinen werden 5-ASA-Préparate gut vertragen, schwere Ne-

benwirkungen treten nur sehr selten auf. Sulfasalazine werden etwas

weniger gut vertragen. Folgende Nebenwirkungen kénnen auftreten:

= Ubelkeit, Erbrechen, wissriger Durchfall

= Kopfschmerzen, Verdauungsstérungen

= Milde allergische Reaktionen mit Ausschlag, Juckreiz und Fieber

= Sehr selten Probleme mit Nieren, Leber, Lunge und
Bauchspeicheldriise

Sulfasalazine kénnen voriibergehend die ménnliche Fertilitat einschran-
ken durch Reduktion der Spermienzahl. Die Anzahl Spermien erholt sich
wieder nach Absetzen der Therapie.

Die Vitamin-B-Absorption kann wéahrend einer Sulfasalazin-Therapie
ebenfalls gestort sein. Es ist deshalb wichtig, regelméssig das Blutbild
zu Uberpriifen und ergénzend Folsdure einzunehmen.



CORTICOSTEROIDE (CS)

Cortison, Prednison, Steroide oder Glucocorticoide sind verschiedene
Bezeichnungen fiir dieselbe Gruppe von Medikamenten. Sie &hneln
einem korpereigenen Hormon, das in den Nebennieren produziert wird
und allergische und entziindliche Reaktionen hemmen kann. Cortico-
steroide sind hochwirksame Substanzen, welche innerhalb von wenigen
Stunden ihre Wirkung entfalten kénnen. Deshalb werden sie vor allem
bei mittelschweren bis schweren akuten Schiiben von CED eingesetzt.
Sind Sie einmal beschwerdefrei, sollten die Corticosteroide nicht als
Dauertherapie eingesetzt werden, da sie einige irreversible Nebenwir-
kungen aufweisen.

Welche Steroide werden zur Therapie eingesetzt?

Normale «konventionelle» Steroide werden nach ihrer Einnahme als Tab-
lette oder Infusion schnell und nahezu vollstédndig im Magen-Darm-Trakt
aufgenommen. Das Medikament wirkt dadurch sehr schnell systemisch
im ganzen Korper und vermag auch Beschwerden zu lindern, welche
nicht den Darm betreffen, aber im Zusammenhang mit CED stehen. Das
kénnen Entziindungen der Augen, der Haut oder der Gelenke sein.

Da Steroide nebst der gewiinschten Wirkung auch Nebenwirkungen
hervorrufen kénnen und beim Absetzen Vorsicht geboten ist, wurden
weitere Steroide entwickelt, welche nur lokal im Darm wirksam sind, so-
genannte «topische» Steroide.

Konventionelle Steroide

Konventionelle Steroide werden hauptséchlich bei akuten Krankheits-
schiiben von CED eingesetzt, eine langere Therapiedauer sollte ver-
mieden werden. Patienten erleben bereits innerhalb der ersten Tage
nach Therapiebeginn eine Verbesserung ihrer Beschwerden. Die hier am
haufigsten eingesetzten Medikamente sind Prednison und Prednisolon.

1



Topische Steroide

Topische Steroide wirken hauptsédchlich in der Darmschleimhaut des
Dickdarms und werden im Kérper (in der Leber) rasch abgebaut. Sie
rufen deshalb auch deutlich weniger Nebenwirkungen hervor als kon-
ventionelle Steroide und kénnen bei Bedarf tiber einen langeren Zeit-
raum von maximal sechs Monaten eingesetzt werden. Sie werden haupt-
séchlich bei Colitis ulcerosa und Morbus Crohn im lleum und oberen
Teil des Dickdarms eingesetzt. Hier wird meist Budesonid eingesetzt,
welches als Tablette oder Kapseln (Budenofalk® und Entocort® bei
Morbus Crohn, Cortiment ®MMX® hej Colitis ulcerosa), als Rektalschaum
(Budenofalk ®) oder als Einlauf (Entocort ®) verabreicht wird.

Herkdmmliche Budesonid-Kapseln und -Tabletten wirken bei Morbus
Crohn lokal begrenzt hauptséchlich am Ubergang von Diinn- zu Dick-
darm; ungeféhr 41-55% der Morbus-Crohn-Patienten leiden an diesem
ileozokalen Befall.

Bei der Budenosid "X ®-Darreichungsform erfolgt die Freisetzung des
Wirkstoffes tber einen grésseren Abschnitt des Dickdarms hinweg,
weshalb diese Darreichungsform bei Colitis ulcerosa zum Einsatz kom-

men kann.
Topisches Steroid Zugelassen fiir Verabreichungsformen
Oral Rektal
Budenofalk ® Morbus Crohn x x

Kollagene Colitis
Cortiment ®MMx® Colitis ulcerosa x
Entocort® Morbus Crohn x x

Stand der Information: August 2018.

Nebenwirkungen
Viele Patienten, bei denen Corticosteroide zur Behandlung einer Darm-
entzindung eingesetzt werden, leiden an Nebenwirkungen der The-
rapie, vor allem bei einer Therapie mit konventionellen Steroiden. Fast
jedem Betroffenen mit chronisch entziindlichen Darmerkrankungen sind
diese bekannt. Hierzu zéhlen:
= Stoffwechseleffekte: Zuckerkrankheit, erhdhte Blutfette,
Gewichtszunahme, «Vollmondgesicht», Elektrolytstérungen
= Psyche: am Anfang der Therapie oft Euphorie und Schlaflosigkeit,
bei langerer Therapie Midigkeit, Abgeschlagenheit,
Leistungsschwache und Depression



= Haut: starke Akne, erhéhte Verletzlichkeit der Haut, vermehrter
Haarwuchs, Wundheilungsstérungen

= Auge: grauer und griiner Star

= Kreislauf: Bluthochdruck, Wassereinlagerungen

= Magen: Magenbeschwerden

= Knochenstoffwechsel: Knochenschwund (Osteoporose)

* Muskelschwund

= Hormonal: Unterdriickung der Nebennierenrinde,
Wachstumsverzégerung bei Kindern

Wie werden Steroide abgesetzt?

Da Corticosteroide normalerweise auch in der menschlichen Nebennie-
re gebildet werden, hat die «Uberschwemmung» des Kérpers mit diesem
Wirkstoff zur Folge, dass die Nebennieren ihre Arbeit rasch einstellen.
Beim abrupten Absetzen von Corticosteroiden treten Entzugssymptome
auf, da die Nebenniere ihre Produktion dieser lebenswichtigen Subs-
tanzen nicht so schnell wieder aufnehmen kann. Es kann zu Gewichts-
abnahme, Ubelkeit, Lethargie, Gelenkschmerzen und Fieber kommen.
Steroide mussen deshalb immer ausgeschlichen werden: Die Dosis
wird schrittweise reduziert.

Bei gewissen Patienten kann es vorkommen, dass sich bereits beim
Ausschleichen der Steroide die ersten Krankheitsbeschwerden wieder
bemerkbar machen. In solchen Fillen kann es nétig sein, die Symptome
mit Immunsuppressiva unter Kontrolle zu bringen, bevor die Steroide
ganz abgesetzt werden konnen.

Vitamin D und Kalzium: Wichtige Begleiter der Steroid-Therapie
Wahrend einer langeren Therapie mit Corticosteroiden ist es wichtig,
regelméssige Kontrollen der Blut- und Knochenwerte beim Arzt durch-
zufiihren. Um dem Knochenschwund vorzubeugen, ist es sinnvoll, wéh-
rend der Corticosteroid-Therapie Vitamin D und Kalzium einzunehmen.
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IMMUNSUPPRESSIVA

Immunsuppressiva sind Medikamente, welche die Aktivitidt unseres Ab-
wehrsystems im Korper vermindern resp. unterdriicken. Sie spielen des-
halb eine grosse Rolle bei der Therapie von Krankheiten, bei denen unser
Immunsystem «verriickt» spielt, den sog. «Autoimmunerkrankungen» wie
CED. Durch die Unterdriickung des Immunsystems (= Immunsuppres-
sion) mittels Immunsuppressiva kann die Produktion von Botenstoffen,
welche flr die Darmschleimhaut schadlich sind, reduziert werden: Die
Krankheitsaktivitat wird gemindert oder manchmal sogar ganz aufgehoben.
Leider vermdgen auch Immunsuppressiva die Erkrankung nicht zu heilen.

Die bei CED am meisten eingesetzten Immunsuppressiva sind:

= Azathioprin/6-Mercaptopurin (AZA/6-MP): Azafalk®, Azaimun®,
Azarek®, Imurek®

» Methotrexat (MTX)

= Calcineurin-Antagonisten: Cyclosporin (Sandimmun®)
und Tacrolimus (Prograf®)

Azathioprin und 6-Mercaptopurin (AZA/6-MP)

AZA und 6-MP sind bei der Langzeitbehandlung von CED die am meis-
ten verwendeten Immunsuppressiva. Sie werden hauptséchlich zur Re-
missionserhaltung oder bei chronisch aktiven CED eingesetzt, welche
innerhalb von sechs Monaten immer wieder auftreten.

Die beiden Substanzen AZA und 6-MP sind sich beztiglich Wirksamkeit
sehr ahnlich, auch wenn keine direkten Vergleichsstudien existieren. Be-
ztiglich Vertraglichkeit bestehen aber individuelle Unterschiede.

Ein klinisch merkbarer Effekt wird erst verzégert festgestellt, nach etwa
zwei bis sechs Monaten. Eine Behandlung gilt erst dann als ineffektiv,
wenn nach sechs bis sieben Monaten Behandlung in ausreichender Do-
sierung kein wesentlicher Effekt erkannt werden kann. Dies zeigt sich oft-
mals darin, dass das Corticosteroid, welches gleichzeitig zur Behandlung
des akuten Schubes eingesetzt wird, nicht vollstédndig abgesetzt werden
kann. Eine Behandlung mit AZA oder 6-MP braucht also anfanglich viel
Geduld und eine gute Aufklarung durch den behandelnden Arzt.



Nebenwirkungen

Uberempfindlichkeitsreaktionen sind dosisunabhingig und kénnen in-
nerhalb der ersten Behandlungswochen auftreten. Dazu gehdren:

» Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis)

= Fieber

» Hautreaktionen

* Muskelschmerzen

= Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall

Toxische Nebenwirkungen sind dosisabhangig und kénnen Wochen bis
Jahre nach Therapiebeginn sichtbar werden. Dazu gehéren:

* Verminderung der weissen Abwehrzellen (Leukopenie)

= Infektionen

* Leberschidigungen (Hepatitis)

Uberwachung bei AZA und 6-MP

Um Nebenwirkungen vorzubeugen oder friihzeitig zu erkennen, ist es
wichtig, vor Therapiebeginn das Blutbild sowie Leber- und Bauch-
speicheldriisenwerte zu tberpriifen. Wahrend der Therapie sollten das
Blutbild und die Leberwerte anfangs in kurzen Zeitabsténden alle zwei
Wochen, dann alle drei Monate liberpriift werden.

Methotrexat (MTX)

Die Verabreichung von MTX ist bei CED selten, wobei fir Morbus Crohn
mehr Studiendaten zur Verfiigung stehen als bei der Colitis ulcerosa.
MTX wird deshalb nur bei denjenigen Patienten eingesetzt, welche nicht
auf AZA/6-MP ansprechen oder diese Therapie nicht vertragen.

MTX wirkt entziindungshemmend, indem es in den Fols&ure-Stoffwech-
sel eingreift. Es ist deshalb wichtig, wahrend einer MTX-Therapie auch
Folséure einzunehmen. Die Wirkung von MTX tritt etwa nach ein bis drei
Monaten nach Therapiebeginn ein.

MTX kann als Tablette oder mit einer subkutanen Injektion (s.c.) verab-
reicht werden. Es hat sich gezeigt, dass MTX bei der s.c.-Applikation
viel besser aufgenommen wird als bei der oralen Gabe tiber den Magen-
Darm-Trakt.



Nebenwirkungen von MTX

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der MTX-Therapie auftreten:
= Ubelkeit

= Erh6hte Leberwerte

= Erkaltungsahnliche Symptome

= Bauchschmerzen

* Gelenkschmerzen

* Kopfschmerzen

* Miidigkeit

= Hautausschldage

= Fotale Schadigung wahrend Schwangerschaft

Uberwachung bei MTX

Es ist deshalb auch vor und wéhrend der MTX-Therapie wichtig, die
Blut-, Leber- und Nierenwerte regelmassig zu tberpriifen. Die Einnahme
von Folsdure (5 mg pro Woche) kann Nebenwirkungen lindern. Ist eine
Schwangerschaft geplant, sollte MTX mindestens drei Monate vorher
abgesetzt werden.

«Die Diagnose «Colitis
ulcerosa> war ein Schock

fiir mich. Nach zwei bis drei
Jahren wurde der richtige
Medikamentenmix gefunden,
sodass sich mein Leben

wieder etwas bestandiger
gestaltete.»




Cyclosporin A

Calcineurin-Antagonisten wie Cyclosporin A (Sandimmun®) und Ta-
crolimus (Prograf®) greifen in das Immunsystem ein, indem sie die
Aktivierung bestimmter Immunzellen (sog. T-Lymphozyten) blockieren.
Die Erfahrungen bei CED sind mit beiden Substanzen, insbesondere
mit Tacrolimus, gering. Da diese Produkte nicht eigentlich fiir die Be-
handlung von CED zugelassen sind, sollte ihre Anwendung Arzten mit
Erfahrung vorbehalten bleiben.

Cyclosporin A wird vor allem bei schwerer Colitis ulcerosa eingesetzt,
welche auf keine andere Therapie anspricht. Eine erfolgreiche Cyclo-
sporin-A-Therapie vermag manchmal den chirurgischen Eingriff und die
Dickdarmentfernung zu verzégern oder zu vermeiden.

Cyclosporin A wird meistens im Spital als Infusion verabreicht, es kann
aber auch als Kapsel oder Getrank uber einen Zeitraum von drei bis
sechs Monaten eingenommen werden.

Nebenwirkungen

Cyclospsorin A kann verschiedene Nebenwirkungen hervorrufen:

. Ubelkeit, Kopfschmerzen, Gefiihlsstérungen in Handen und
Fiissen

* Vermehrter Haarwuchs im Gesichtsbereich

* Reduzierte Nierenfunktion

= Erhohter Blutdruck

Tacrolimus

Tacrolimus ist im Wirkmechanismus und den Nebenwirkungen mit Cyc-
losporin A vergleichbar. Es wird bei schwerem Morbus Crohn und
Colitis ulcerosa eingesetzt, eine Hospitalisierung ist hier nicht zwingend
nétig. Tacrolimus wird oral eingenommen.
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BIOLOGIKA

TNF-Blocker: seit fast zwei Jahrzehnten im Einsatz

Bei Morbus Crohn und Colitis ulcerosa produziert unser Korper sehr
grosse Mengen an Tumornekrosefaktor-a (TNF-a), einem natiirlichen
Entziindungsmediator im menschlichen Immunsystem. Dies kann zu
einer chronischen Entziindung des Magen-Darm-Traktes fiihren. Hier
kénnen anti-TNF-a-Antikérper (TNF-Blocker) Abhilfe schaffen: Sie ge-
horen zur Medikamentenklasse der Biologika, binden direkt an TNF-a
und neutralisieren dadurch die entziindliche Wirkung von TNF-a.

Die TNF-Blocker sind unseren korpereigenen Antikdrpern nachemp-
funden und werden biotechnologisch hergestellt, meist in Zellkulturen.

Die TNF-Blocker stehen denjenigen Patienten zur Verfligung, welche
mit herkdmmlichen Therapien nicht beschwerdefrei sind. In der Schweiz
stehen zurzeit Adalimumab, Certolizumab Pegol, Golimumab und Inflixi-
mab zur Behandlung von CED zur Verftigung.

Die Biosimilars von Infliximab (Inflectra ® und Remsima ®) gehdren eben-
falls in die Gruppe der TNF-Blocker (siehe unten).

a4pB7-Integrin-Blocker: Weisse Blutzellen

werden beim Einwandern gestort

Ebenfalls zu den Biologika gehort Vedolizumab, welches im Jahr 2015
in der Schweiz zugelassen wurde. Vedolizumab hat einen anderen Wirk-
mechanismus als die TNF-Blocker und wirkt darmselektiv: Es bindet
an das 04f7-Integrin weisser Blutzellen und verhindert dadurch, dass
diese ins Darmgewebe einwandern und dort eine Entztindungsreaktion
fordern.



Adalimumab HUMIRA® anti-TNF-a-Antikérper Morbus Crohn (Erwachsene, Kinder und subkutan
Jugendliche)
Colitis ulcerosa
Rheumatoide Arthritis
Polyartikulare juvenile idiopathische Arthritis
Ankylosierende Spondylitis (Morbus
Bechterew)
Psoriasis-Arthritis
Plaque-Psoriasis
Hidradenitis suppurativa

Uveitis
Certolizumab CIMZIA® anti-TNF-a-Antikérper Morbus Crohn subkutan
Pegol Rheumatoide Arthritis

Psoriasis-Arthritis
Axiale Spondyloarthritis (axiale und nicht-
réntgenologische axiale SpA)

Golimumab SIMPONI® anti-TNF-a-Antikérper Colitis ulcerosa subkutan
Rheumatoide Arthritis
Psoriasis-Arthritis
Axiale Spondyloarthritis
Ankylosierende Spondylitis (Morbus
Bechterew)

Infliximab REMICADE®  anti-TNF-a-Antikérper Morbus Crohn (Erwachsene, Kinder und intravenés
Jugendliche)
Colitis ulcerosa (Erwachsene, Kinder und
Jugendliche)
Rheumatoide Arthritis
Psoriasis-Arthritis
Ankylosierende Spondylitis (Morbus

Bechterew)
Psoriasis

Vedolizumab ENTYVIO® anti-a4B7-Antikérper Morbus Crohn intravends
Colitis ulcerosa

Ustekinumab STELARA® anti-IL-12/23-Antikérper  Morbus Crohn intravends
Plaque-Psoriasis subkutan

Psoriasis-Arthritis

Originalpréaparate in der Schweiz. Stand: August 2018.

Bei Colitis ulcerosa und Morbus Crohn wandert eine Untergruppe
bestimmter Entziindungszellen vermehrt ins Darmgewebe ein und ver-
ursacht mit anderen Komponenten des Immunsystems eine Entziindung,
die langerfristig zu einer Schadigung des Darmgewebes fiihren kann.
Um aus dem Blut ins Darmgewebe einwandern zu kénnen, miissen
diese Entziindungszellen an die Blutgeféasszellen im Darm «andocken».
Dazu benétigen sie spezielle, als «Integrine» bezeichnete Andockhilfen.
Vedolizumab bindet gezielt an solche Integrine auf den Entziindungszel-
len im Blut und besetzt diese. Dadurch werden diese Entziindungszellen
am Einwandern in den Darm gehindert und in Folge die Entzlindungs-
aktivitdt im Darmgewebe vermindert.
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Interleukin-12/23-Blocker: Die Entstehung von Entziindungszellen
wird gehemmt

Seit 2017 ist in der Schweiz das Biologikum Ustekinumab zur Behandlung
von erwachsenen Patienten mit mittelschwerem bis schwerem Morbus
Crohn, die unzureichend oder nicht mehr auf eine konventionelle Therapie
oder eine andere biologische Therapie angesprochen haben, zugelassen.

Ustekinumab ist ein Anti-Interleukin-Antikorper und hemmt die Wirkung
der beiden Botenstoffe Interleukin 12 und 23, welche bei Entziindungs-
prozessen eine Rolle spielen. Das Immunsystem produziert Interleukin
12 und 23 als Reaktion auf Bakterien, welche bei Morbus Crohn ver-
mutlich in die Darmschleimhaut eindringen. Die Botenstoffe Interleu-
kin-12/23 sind fiir die Entstehung und Aktivierung weiterer Immunzellen
vom Typ Th1 und Th17 verantwortlich, welche ihrerseits TNF-a produ-
zieren und zu einer Entziindungsreaktion der Darmwand fuihren.

Vor dem Therapiestart
Die Verabreichung von Biologika erfolgt ausschliesslich auf &rztliche
Verschreibung und unter strenger Kontrolle durch den Arzt.

Bevor Sie mit einer anti-TNF-a-, anti-IL-12/23- oder anti-a437-Integrin-
Therapie beginnen, ist eine griindliche Untersuchung durch den Arzt
notwendig. Dabei werden eine medizinische Anamnese, Blut- und
Stuhluntersuchungen durchgefihrt. Insbesondere sollte eine aktive Tu-
berkulose ausgeschlossen werden.

Informieren Sie lhren Arzt zudem Uber lhren aktuellen Impfstatus und
geplante Reisen; Lebendimpfstoffe sollten nach Therapiebeginn nicht
mehr verabreicht werden.

Als Frau im gebarfahigen Alter sollten Sie wéhrend einer anti-TNF-a-,
anti-a4B7-Integrin- oder anti-IL-12/23-Therapie geeignete Verhiitungs-
mittel verwenden. Besprechen Sie lhren Kinderwunsch friihzeitig, am
besten vor Therapiebeginn, mit dem behandelnden Arzt. Er kann Sie da-
riiber informieren, welche Medikamente wahrend der Schwangerschaft
eingenommen werden konnen, um die Krankheitsaktivitét zu kontrollieren.

Wahrend der Therapie: Sicherheitshinweise und Nebenwirkungen
Eine Therapie mit Biologika macht regelmassige Kontrollen beim Arzt
notwendig. Diese finden ungeféhr alle zwei Monate statt; hierbei werden
die Therapiewirksamkeit und lhr Wohlbefinden tberpriift.



Sollte ein chirurgischer oder zahnmedizinischer Eingriff geplant sein,
sollten Sie dies ebenfalls mit Inrem Arzt besprechen.

Nebenwirkungen treten nicht bei allen Patienten auf, aber es ist wichtig,
dass Sie diese erkennen kénnen und wissen, wie Sie im Fall von Neben-
wirkungen vorgehen sollten.

Patienten unter Biologika-Therapie kénnen schneller an einer Infektion
leiden, sodass der Kontakt zu Personen mit Erkéltungen, grippalen Infek-
ten oder anderen ansteckenden Krankheiten nach Mdglichkeit gemieden
werden sollte.

Zu den haufigsten Biologika-Nebenwirkungen gehoren:

* Probleme der Atemwege, etwa Nebenhdhleninfektionen
und Halsentziindung

= Kopfschmerzen

= Hautausschlag

= Husten

= Bauchschmerzen

Weitere haufige Nebenwirkungen sind Schwindel, Ubelkeit, Verdau-
ungsstorungen, Durchfall, Fieber, Hautrétung, Schwéche oder Miidig-
keitsgefuihl.

Haben Sie das Gefiihl, an einer Nebenwirkung zu leiden, sollten Sie
Ihren Arzt kontaktieren und aufsuchen.

Adalimumab (HUMIRA®)

Adalimumab ist ein humaner monoklonaler Antikorper, zugelassen fiir die
Behandlung von verschiedenen Autoimmunerkrankungen, unter ande-
rem auch fiir die Behandlung von Morbus Crohn mit méssiger bis hoher
Krankheitsaktivitat bei Erwachsenen bzw. schwerem aktiven Morbus
Crohn bei Kindern und Jugendlichen und mittelschwerer bis schwerer
aktiver Colitis ulcerosa bei Erwachsenen. Je nach der zu behandelnden
Erkrankung und dem Alter des Patienten ist Adalimumab unter ver-
schiedenen Bedingungen zugelassen: Patienten, welche auf herkémm-
liche Therapien wie Glukocorticoide und/oder 6-MP und AZA nicht
geniligend ansprechen, diese nicht vertragen oder eine Kontraindikation
aufweisen, kann Adalimumab verschrieben werden.
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Wie wird Adalimumab verabreicht?

Adalimumab wird subkutan injiziert. Dies geschieht bei den ersten An-
wendungen unter arztlicher Aufsicht, kann dann aber selbststéndig zu
Hause durchgefiihrt werden.

Den Patienten steht eine Fertigspritze, ein Injektor oder in der Padiatrie
eine Durchstechflache zur Verfligung. Alle sind vorgefiillt mit 40 mg
Adalimumab, fiir eine Anwendung vorgesehen und durfen nicht wieder-
verwendet werden.

Adalimumab muss im Kuhlschrank bei 2 bis 8°C aufbewahrt werden.
Eine Fertigspritze oder ein Injektor darf — falls erforderlich — fiir maximal
14 Tage bei Raumtemperatur bis 25 °C und vor Licht geschiitzt aufbe-
wahrt werden. Sobald das Medikament dem Kiihlschrank entnommen
wurde, muss es innerhalb dieser 14 Tage verbraucht oder weggeworfen
werden, auch wenn es wieder in den Kuhlschrank zurtickgelegt wurde.
Die Durchstechflasche darf nicht bei Raumtemperatur gelagert werden.

Sicherheitshinweise

Es kann vorkommen, dass Patienten Reaktionen an der Einstichstelle
entwickeln. Das Absetzen des Medikamentes ist im Allgemeinen nicht
erforderlich.

Certolizumab Pegol (CIMZIA®)

Certolizumab Pegol kommt bei Patienten mit Morbus Crohn zur An-
wendung, welche auf eine konventionelle Behandlung nicht ausreichend
angesprochen haben.

Als TNF-Blocker hemmt Certolizumab Pegol die Aktivitdt des Proteins
TNF-a (Tumornekrosefaktor), eines natiirlichen Bestandteils des Immun-
systems, und kann dadurch helfen, Symptome des Morbus Crohn zu
lindern.

Wie wird Certolizumab Pegol verabreicht?

Certolizumab Pegol wird mittels einer Injektion unter die Haut verab-
reicht und steht in Form von gebrauchsfertigen Fertigspritzen zu 200
mg zur Verfligung, welche zur einmaligen Anwendung vorgesehen sind.
Certolizumab Pegol muss im Kiihlschrank bei 2 bis 8 °C aufbewahrt
werden.



Golimumab (SIMPONI®)

Golimumab ist ein humaner monoklonaler Antikérper, der fir die Be-
handlung verschiedener Autoimmunerkrankungen zugelassen ist, dar-
unter auch zur Behandlung der méssigen bis schweren, aktiven Colitis
ulcerosa bei erwachsenen Patienten, die auf eine konventionelle Thera-
pie, einschliesslich Corticosteroiden und 6-Mercaptopurin (6-MP) oder
Azathioprin (AZA) unzureichend angesprochen haben, diese nicht ver-
tragen oder eine medizinische Kontraindikation gegentiber einer solchen
Therapie haben.

Wie wird Golimumab verabreicht?

Golimumab wird in Form von Selbstinjektion unter die Haut verabreicht.
Es stehen zwei Methoden zur Auswahl: der automatische vorgefiillte
Pen oder die Fertigspritze, beide jeweils fiir die einmalige Anwendung
gedacht.

Sicherheitshinweise

Es kann vorkommen, dass Patienten Reaktionen an der Einstichstelle
entwickeln. Das Absetzen des Medikamentes ist im Allgemeinen nicht
erforderlich.

Infliximab (REMICADE®)

Infliximab wird zur Behandlung einer Reihe von Autoimmunerkrankun-
gen angewendet. Bei diesen Erkrankungen greift das kdrpereigene
Immunsystem gesundes Gewebe an, wodurch es zu Entziindungen
und Schaden im Kérper kommt. Dazu gehdren auch Morbus Crohn und
Colitis ulcerosa.

Infliximab ist zugelassen fur die Behandlung von Erwachsenen mit mas-
sig bis schwerem Morbus Crohn oder Morbus Crohn mit schwerwie-
gender Fistelbildung, oder mittelschwerer bis schwerer Colitis ulcerosa,
die nicht auf konventionelle Therapien angesprochen haben, diese nicht
vertragen haben oder eine Kontraindikation aufweisen.

Kinder und Jugendliche (6—17 Jahre) mit schwerem aktivem Morbus
Crohn oder mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa,
die nicht auf konventionelle Therapien angesprochen haben, diese nicht
vertragen haben oder eine Kontraindikation aufweisen, kénnen von In-
fliximab profitieren.
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Wie wird Infliximab verabreicht?

Infliximab wird im Spital oder einer Arztpraxis mittels Infusion verabreicht.
Die Infusionsdauer betragt ungeféhr zwei Stunden, danach wird der
Patient tiber ein bis zwei Stunden weiter beobachtet.

Sicherheitshinweise

Die meisten Infusionen verlaufen ohne Komplikationen. Bei einigen Men-
schen kann es wahrend der Infusion von Infliximab zu Kurzatmigkeit,
Nesselausschlag und Kopfschmerzen oder in selteneren Fallen zu einer
allergischen Reaktion kommen. In diesem Fall wird die Infusionsge-
schwindigkeit verlangsamt oder die Infusion gestoppt.

Nach einer Infusion kann es zu einer allergischen Reaktion auf Infliximab
kommen, vor allem, wenn die letzte Infusion mehr als 16 Wochen zurlick-
liegt.

Vedolizumab (ENTYVIO®)

Vedolizumab ist ein humanisierter, monoklonaler Antikorper, der sich
spezifisch an das Integrin 047 bindet, und ist indiziert fiir die Behand-
lung von Erwachsenen mit mittel- bis hochgradig aktiver Colitis ulcerosa
respektive mittel- bis hochgradig aktivem Morbus Crohn, die auf die
Standardtherapie oder einen Antagonisten von Tumornekrosefaktor-a
(TNFa) nicht ausreichend oder nicht mehr ansprachen oder Unvertrag-
lichkeit zeigten.

Wie wird Vedolizumab verabreicht?

Vedolizumab wird bei Morbus Crohn und Colitis ulcerosa als Infusion
unter &rztlicher Aufsicht Uiber eine Armvene infundiert. Die Dauer der
Infusion betragt 30 Minuten. Nach den ersten beiden Infusionen muss
der Patient noch zwei Stunden, nach allen weiteren Infusionen noch eine
Stunde beobachtet werden, um sicherzugehen, dass die Behandlung
gut vertragen wurde.

Nach 14 Wochen Therapie sollte das Ansprechen auf Vedolizumab
tberpriift werden und die Therapie nicht fortgesetzt werden, falls die
Krankheitsbeschwerden nicht gentigend abgenommen haben.

Sicherheitshinweise

Infusionsreaktionen sind selten, kénnen aber typischerweise innerhalb
der ersten zwei Stunden nach der Infusion auftreten, hauptsachlich bei
den ersten beiden Infusionen. Anzeichen fiir eine Infusionsreaktion kén-



nen Ubelkeit, Kopfschmerzen, Juckreiz, Schwindel, Miidigkeit, Fieber,
Nesselsucht und Erbrechen sein.

Vedolizumab moduliert die Abwehrfunktion des Darmes. Arzte sollten
das méglicherweise erhohte Risiko fiir opportunistische Infektionen oder
Infektionen, gegen die der Darm als schiitzende Barriere dient, kennen.

Ustekinumab (STELARA®)

Ustekinumab ist ein humaner Anti-IL12/23-Antikdrper, der in der Der-
matologie, Rheumatologie und Gastroenterologie zur Anwendung
kommt. Ustekinumab ist zugelassen zur Behandlung von Erwachsenen
mit mittelschwerem bis schwerem Morbus Crohn bei ungeniigendem
Ansprechen, Versagen, Kontraindikation oder Unvertréglichkeit von her-
kémmlichen Therapien oder eines TNF-Hemmers.

Wie wird Ustekinumab verabreicht?

Ustekinumab wird bei Therapiebeginn als Infusion unter arztlicher Auf-
sicht verabreicht, danach wird das Medikament subkutan injiziert. Dies
ermdglicht eine héher dosierte Verabreichung des Medikamentes beim
Therapiestart. Die einmalige Infusion zu Therapiebeginn richtet sich in
der Dosierung nach dem Korpergewicht, dauert eine Stunde und wird
vom medizinischen Fachpersonal verabreicht. Danach wird das Medika-
ment alle acht oder zwolf Wochen subkutan mittels einer Fertigspritze
verabreicht. Der Patient kann sich nach sachgemésser Schulung die
Injektion selber verabreichen.

Immunmodulatoren und/oder Corticosteroide kénnen wahrend der Be-
handlung mit Ustekinumab weiter angewendet werden.

Die Lagerung des Medikaments erfolgt bei 2-8 °C im Kiihlschrank.

Sicherheitshinweise

In einigen Féllen kénnen unerwiinschte Ereignisse wie Infektionen der
oberen Atemwege, Nasopharyngitis und Kopfschmerzen beobachtet
werden. Die meisten dieser Ereignisse wurden als leicht eingestuft und
ein Absetzen der Therapie war nicht erforderlich.
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BIOSIMILARS

Biosimilars: Was ist das?
Viele TNF-Blocker sind seit fast zwei Jahrzehnten im Einsatz und bei
einigen dieser Produkte ist der Patentschutz bereits abgelaufen.

Dieser Umstand ermdglicht es anderen Arzneimittelherstellern, den er-
probten Wirkstoff zu imitieren und Nachfolge-Biologika — sogenannte
Biosimilars — zu entwickeln, welche preislich giinstiger sind als die
Originalprodukte. Das urspriinglich patentierte Medikament dient als
Vorlage fiir die Entwicklung eines Biosimilars, das Original-Biologikum
wird deshalb auch als Referenzprédparat bezeichnet.

Waéhrend ein Generikum ein chemisches Arzneimittel ist und eine exakte
Kopie des Originalproduktes darstellt, sind Biosimilars biotechnologisch
hergestellte Arzneimittel und eine dusserst dhnliche Nachahmung des
Referenzpréparates.

Um diesem Unterschied zwischen Generika und Biosimilars gerecht zu
werden, hat das Schweizerische Heilmittelinstitut Swissmedic spezielle
Zulassungsrichtlinien fur die Biosimilars herausgegeben.

Wie unterscheiden sich Biosimilars vom Original-Biologikum?

Die Biosimilars sind den Originalpréparaten, den Original-Biologika,
nachempfunden. Aufgrund des komplexen biotechnologischen Her-
stellungsprozesses von biologischen Medikamenten in lebenden Zellen
sind Biosimilars keine exakten Kopien des Referenzpréparates, doch
ihr Wirksamkeits- und Sicherheitsprofil ist vergleichbar mit dem Origi-
nal-Biologikum. Entsprechend wird vom Schweizerischen Heilmittel-
institut Swissmedic verlangt, dass auch die Biosimilars im Rahmen ihres
klinischen Entwicklungsprogramms in mindestens einer Schliisselindi-
kation Zulassungsstudien durchftihren.

Welche Biosimilars sind in der Schweiz fiir CED erhiltlich?
In der Schweiz sind aktuell zwei Infliximab-Nachahmerpraparate zuge-
lassen, INFLECTRA® und REMSIMA®.



m Medikament W Zugelassen fiir Verabreichungsform

INFLECTRA  anti-TNF-a-Antikérper Morbus Crohn (Erwachsene, Kinder und intravenos

Infliximab

Infliximab

Jugendliche)

Colitis ulcerosa (Erwachsene, Kinder und
Jugendliche)

Rheumatoide Arthritis

Psoriatische Arthritis

Ankylosierende Spondylitis (Morbus
Bechterew)

Psoriasis

REMSIMA anti-TNF-a-Antikérper Morbus Crohn (Erwachsene, Kinder und intravenés

Jugendliche)

Colitis ulcerosa (Erwachsene, Kinder und
Jugendliche)

Rheumatoide Arthritis

Psoriatische Arthritis

Ankylosierende Spondylitis (Morbus
Bechterew)

Psoriasis

Infliximab-Biosimilars in der Schweiz. Stand der Information: August 2018.

Welche CED-Patienten kénnen von Infliximab-Biosimilars
profitieren?

Analog zum Original-Biologikum REMICADE® kommen INFLECTRA®
und REMSIMA® bei einer Reihe von Autoimmunerkrankungen zur An-
wendung. Insbesondere werden sie bei erwachsenen Patienten mit
massig bis schwerem Morbus Crohn oder Morbus Crohn mit schwer-
wiegender Fistelbildung und bei Patienten mit mittelschwerer bis
schwerer Colitis ulcerosa, die nicht auf konventionelle Therapien ange-
sprochen haben, diese nicht vertragen haben oder eine Kontraindikation
aufweisen, eingesetzt.

Kinder und Jugendliche (6—17 Jahre) mit schwerem aktivem Morbus
Crohn oder mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, welche
nicht auf konventionelle Therapien angesprochen haben, diese nicht
vertragen haben oder eine Kontraindikation aufweisen, knnen von IN-
FLECTRA® und REMSIMA® profitieren.

Verabreichungsform und Sicherheitshinweise

Analog zum Originalpréaparat werden die beiden Infliximab-Nachahmer-
praparate intravends verabreicht. Generell gelten fiir INFLECTRA® und
REMSIMA® die gleichen Sicherheitshinweise wie fiir das Referenzpré-
parat REMICADE®.

27



28

Die Zulassungsstudien von INFLECTRA® und REMSIMA® wurden bei
Patienten mit ankylosierender Spondylitis und rheumatoider Arthritis
durchgefiihrt. Daten einer kontrollierten, doppelblinden Studie bei Pa-
tienten mit Morbus Crohn sowie die klinischen Erfahrungen der letzten
vier Jahre in anderen europdischen Landern zeigen, dass das Wirk-
samkeits- und Sicherheitsprofil auch im Bereich der CED vergleichbar
scheinen mit jenen von REMICADE®.

Welches Original-Biologikum oder Biosimilar fiir den jeweiligen Patien-
ten das geeignetste ist, kann nur der behandelnde Arzt entscheiden.
Bei diesem Entscheid spielen patientenspezifische Risikofaktoren eine
zentrale Rolle, das Wohl des Patienten steht an erster Stelle.

Kostengriinde sollten nicht zwingend zum treibenden Argument einer
Therapiewahl werden.

«Meine Krankheit hat

bereits im Alter von drei
Jahren begonnen. Die
fachmannische Unterstiitzung
der Arzte und bedingungslose
Liebe meiner Eltern haben

mir die Angst vor der
Krankheit genommen.»




PROBIOTIKA

Darmflora bei chronisch entziindlichen Darmerkrankungen

Der gesunde Darm hat eine gut funktionierende Darmbarriere, beste-
hend aus Darmschleimhaut und der Darmmikrobiota. Die Gesamtzahl
der Bakterien im menschlichen Darm wird auf tiber 35 Billionen ge-
schitzt und besteht aus 500 bis 1000 verschiedenen Bakterienarten.

Bei Morbus Crohn und Colitis ulcerosa richtet sich das Immunsystem
gegen die Bakterien der Darmflora, was zu Entziindungsreaktionen
fuhren kann.

Was sind Probiotika?

Als Probiotika bezeichnet man lebende Mikroorganismen, die sich ge-
sundheitsférdernd auf den Menschen auswirken konnen. Probiotische
Stamme zeichnen sich durch ihre Eigenschaften aus, organische Sauren
und antibiotisch wirkende Substanzen zu produzieren; zudem stimulie-
ren sie das Immunsystem und vermindern dadurch die Durchléssigkeit
der Darmwand fiir Nahrungsmittelallergene.

Escherichia coli Stamm Nissle 1917 (Mutaflor®)

Der Wirkstoff Escherichia coli Stamm Nissle 1917 ist ein nattrliches
E.-coli-Bakterium, welches den menschlichen Darm besiedelt. E. coli
Stamm Nissle 1917 kann die natirliche Verdauung regulieren, das
Immunsystem stérken, die Darmbarriere stabilisieren und Darmentziin-
dungen entgegenwirken.

Mutaflor ® kann als Alternative zu den 5-ASA-Praparaten zur Verhinde-
rung von Riickféllen bei Colitis ulcerosa vom Arzt verschrieben werden.

Nahrungserginzungsmittel (VSL*3 ©)

VSL#3® ist ein Nahrungsergdnzungsmittel bestehend aus acht unter-
schiedlichen lebenden Bifido- und Milchs&durebakterienstammen.
VSL#3® kann mit den 450 Milliarden Bakterien pro Beutel das Gleich-
gewicht der Darmflora férdern und die Schutzschicht des Darms star-
ken. VSL#3® ist frei erhaltlich und kann u. a. in Apotheken oder beim Arzt
bezogen werden.
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OPERATIONEN BEI
CED

Die Therapie von CED besteht in erster Linie in einer medikamentésen
Behandlung. Allerdings ist bei vielen CED-Patienten im Laufe ihrer Er-
krankung eine Operation unumgéanglich.

Morbus Crohn: Komplikationen operativ therapieren

Morbus Crohn ist eine progrediente Erkrankung, welche im Laufe der
Jahre zu Komplikationen flihren kann. Dies ist insbesondere der Fall,
wenn die Krankheitsaktivitdt schlecht kontrolliert ist. Stenosen, the-
rapierefraktére Entzlindungen, bestimmte Fistelformen, Abszesse und
Notfallsituationen konnen oft nur operativ therapiert werden. Hierbei
kommen je nach Komplikation verschiedene chirurgische Techniken zur
Anwendung; der Entscheid einer operativen Therapie sollten Patient,
Gastroenterologe und Chirurg gemeinsam fallen. Die Operation vermag
leider den Morbus Crohn nicht zu heilen, aber ermdglicht oft tiber Jahre
ein weitgehend beschwerdefreies Leben.

Colitis ulcerosa: wenn die Entziindung entgleist

Verschiedene Komplikationen machen bei Colitis ulcerosa eine Ope-
ration notwendig: wenn die Erkrankung nicht auf eine medikament6-
se Behandlung und eine Erndhrungsumstellung anspricht, ein Colitis-
assoziiertes Karzinom, Krebsvorstufen, ein toxisches Megakolon oder
eine Darmperforation auftreten. Bei der operativen Therapie werden
Teile des Dickdarms oder der gesamte Dickdarm entfernt (Kolektomie).
Da die Colitis ulcerosa nur im Dickdarm vorkommt, vermag die Opera-
tion die Krankheit tiber einen langeren Zeitraum zu kontrollieren.
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WERDEN

und die Crohn Colitis Schweiz dauerhaft unterstiitzen!
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Die Anmeldung ist auch auf unserer Website mdglich: www.smccv.ch t’

Anmeldeformular

] Ich leide an Morbus Crohn und trete der ] Ich méchte Crohn Colitis Schweiz férdern
Crohn Colitis Schweiz bei (Jahresbeitrag Fr. 60.-) (Jahresbeitrag Fr. 60.-)

[] Ich leide an Colitis ulcerosa und trete der [] Ich schone die Umwelt und erhalte alle
Crohn Colitis Schweiz bei (Jahresbeitrag Fr. 60.-) Unterlagen nur per E-Mail

Ausschneiden und einsenden an Crohn Colitis Schweiz, 5000 Aarau
oder per E-Mail an welcome@smccv.ch

Name, Vorname

Adresse

PLZ, Ort

Beruf

Geburtsdatum

Telefon Privat

E-Mail

Ort, Datum
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