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Cosentyx® - Ahwendung von Secukinumab bei
Kindern mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-
Psoriasis sowie praktische Hinweise

Diese Informationen dienen zur Beantwortung Ihrer spontanen medizinischen Anfrage. Bitte
beachten Sie, dass die hier zur Verfiigung gestellten Informationen einzig im Zusammenhang
mit Ihrer spontan gestellten Anfrage zu verstehen sind.

Ubersicht

Cosentyx® (Wirkstoff Secukinumab) ist zugelassen zur Therapie der
mittelschweren bis schweren Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen ab
6 Jahren und bei Erwachsenen sowie fur die Therapie Erwachsener mit
Psoriasis-Arthritis oder mit axialer Spondyloarthritis (aktive ankylosierende
Spondylitis, nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis) gemaB den
Angaben der Fachinformation. [1, 2]

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Secukinumab bei Kindern und
Jugendlichen ab 6 Jahren mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis
wurde in zwei klinischen Studien untersucht. [1-3]

Aufgrund der auch im Kindesalter mit einer Psoriasis-Erkrankung assoziierten
Co-Morbiditaten und des hohen Leidensdrucks der Patienten ist eine effektive
Behandlung wichtig. [3]

Die empfohlene Dosis bei Kindern und Jugendlichen ab einem Alter von
6 Jahren ist abhangig vom Kdérpergewicht. Es stehen Dosen von 75, 150 und
300 mg zur Verfligung, die als subkutane Injektion verabreicht werden. [1, 2]

Vor Einleitung der Cosentyx-Therapie sollte der Impfstatus des Patienten
Uberprift werden. Lebendimpfstoffe durfen nicht gleichzeitig mit Secukinumab
angewendet werden, Totimpfungen kdénnen auch unter laufender Therapie
verabreicht werden. [1, 2]

Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen

Die Psoriasis ist eine der haufigsten chronischen Erkrankungen der Haut bei
Erwachsenen - ca. 2 bis 3 % der hellhdutigen Bevédlkerung sind davon betroffen -
neusten Studien zu Folge moglicherweise sogar bis zu 8,5 %. Kinder und Jugendliche
erkranken im Allgemeinen seltener an Schuppenflechte als Erwachsene. In einer
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Auswertung von deutschen Krankenkassendaten aus dem Jahr 2005 betrug die
Gesamtpravalenz bei den unter 18-Jahrigen 0,7 %. Es waren demnach
schatzungsweise 7 von 1.000 Kindern und Jugendlichen betroffen. [4-6]

Der Ausbruch der Psoriasis in der Kindheit kann das Selbstbewusstsein der
Betroffenen, ihre sozialen Kontakte und ihre Leistungen in der Schule unglinstig
beeinflussen. Das auffallige Erscheinungsbild der Haut bei Psoriasis kann fur die
Betroffenen eine schwere seelische Belastung darstellen, insbesondere, wenn sich die
Psoriasisherde im Gesicht und an den Handen befinden oder die Herde sehr
groBflachig sind. [5]

Wahrend das klinische Bild der juvenilen Plaque-Psoriasis mit den charakteristischen
Plagues grundsatzlich dem der Erwachsenen &hnelt, ist die Psoriasis guttata mit
kleinfleckigen, ovaleren  Hautveranderungen und der charakteristischen
Infektassoziation eine fir das Kindesalter typische Psoriasisform mit moéglicherweise
eigenstandiger Atiopathogenese. Manifestationen der Plaque-Psoriasis im Gesicht, an
den Hand- und FuBsohlen sowie im Genitalbereich finden sich bei Kindern haufiger
als bei Erwachsenen. [5, 6]

Neben der Haut kdnnen auch die Nagel (Nagel-Psoriasis), die Kopfhaut sowie die
Gelenke (Psoriasis-Arthritis) betroffen sein. Darliber hinaus werden bei Kindern, die
unter Psoriasis leiden, haufiger als bei anderen Kindern Begleiterkrankungen wie
Bluthochdruck, Diabetes, Morbus Crohn, rheumatoide Arthritis, Ubergewicht oder
psychische Erkrankungen beobachtet. Die friihzeitige Diagnose der Schuppenflechte
und eine effektive Behandlung sind vor diesem Hintergrund sehr wichtig. [4-6]

Secukinumab zur Therapie der Plaque-Psoriasis bei Kindern und
Jugendlichen

Cosentyx ist zugelassen zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen ab einem Alter
von 6 Jahren mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis, die flr eine
systemische Therapie in Frage kommen.

Die Zulassung beruht auf den Ergebnissen von zwei Phase-III-Studien zur
Untersuchung der Sicherheit und Wirksamkeit von Secukinumab in zwei
verschiedenen Dosierungen bei padiatrischen Patienten mit mittelschwerer bis
schwerer Plaque-Psoriasis. Bei der padiatrischen Studie 1 handelte es sich um eine
doppelblinde, Placebo-kontrollierte Studie mit 162 Patienten im Alter von 6 bis unter
18 Jahren mit schwerer Plaque-Psoriasis. Die padiatrische Studie 2 war eine offene
Studie mit 84 Patienten im Alter von 6 bis unter 18 Jahren mit mittelschwerer bis
schwerer Plaque-Psoriasis. In dieser Studie erreichten 93 % der Patienten bereits in
Woche 12 einen Psoriasis Area Severity Index (PASI) von 75, 69 % erreichten in
Woche 12 einen PASI 90 und 59,5 % erreichten eine véllig symptomfreie Haut (PASI
100). [1-3]


https://www.kinderaerzte-im-netz.de/nc/glossar/source/default/term/arthritis/
https://www.kinderaerzte-im-netz.de/krankheiten/bluthochdruck-hypertonie/was-ist-bluthochdruck-hypertonie/#c1452
https://www.kinderaerzte-im-netz.de/krankheiten/diabetes-mellitus-zuckererkrankung/was-ist-diabetes/
https://www.kinderaerzte-im-netz.de/krankheiten/morbus-crohn/was-ist-morbus-crohn/
https://www.kinderaerzte-im-netz.de/nc/glossar/source/default/term/arthritis/
https://www.kinderaerzte-im-netz.de/krankheiten/uebergewicht-fettsuchtadipositas/was-ist-uebergewicht/
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Das in diesen beiden Studien beobachtete Sicherheitsprofil stimmte mit dem bei
erwachsenen Plaque-Psoriasis-Patienten berichteten Sicherheitsprofil lberein. Die
Sicherheit und Wirksamkeit von Cosentyx bei Kindern mit Plaque-Psoriasis im Alter
von unter 6 Jahren ist nicht erwiesen. [1, 2]

Hinweise zu Dosierung und Applikation

Dosierung

Die empfohlene Dosis bei Kindern und Jugendlichen ab einem Alter von 6 Jahren ist
abhangig vom Kdrpergewicht (siehe Tabelle 1) und wird als subkutane Injektion mit
Startdosen in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4 verabreicht, gefolgt von monatlichen
Erhaltungsdosen. Jede 75-mg-Dosis wird in Form einer subkutanen Injektion von
75 mg verabreicht. Jede 150-mg-Dosis wird in Form einer subkutanen Injektion von
150 mg verabreicht. Jede 300-mg-Dosis wird in Form von einer subkutanen Injektion
zu 300 mg oder zwei subkutanen Injektionen zu je 150 mg verabreicht. [1, 2]

Tabelle 1 Empfohlene Dosierung bei mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis bei
Kindern ab 6 Jahren und Jugendlichen [1, 2]

Korpergewicht zum Zeitpunkt

der Dosierung Empfohlene Dosierung

<25 kg 75 mg

25 bis <50 kg 75 mg

150 mg (*kann auf 300 mg

>50 kg erhoéht werden)

* Manche Patienten kénnen einen zusatzlichen Nutzen aus der hoheren Dosis ziehen.

Art der Anwendung

Cosentyx ist als subkutane Injektion anzuwenden. Eine Injektion in Hautbereiche, die
von Psoriasis betroffen sind, sollte, wenn mdglich vermieden werden. Zur Applikation
einer 75 mg Dosis steht Cosentyx als Fertigspritze zur Verfigung und zur Applikation
einer 150 mg oder 300 mg Dosis steht Cosentyx als Fertigspritze oder als Fertigpen
zur Verfigung. [1, 2]

Die Patienten kénnen sich Cosentyx selbst injizieren oder von einer Betreuungsperson
injiziert bekommen, sofern sie zuvor in der Technik der subkutanen Injektion
ausreichend geschult wurden und der Arzt eine Selbstinjektion fir angebracht halt.
[1, 2]
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Hinweise flir die Applikation

Nach Reinigung der Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer wird die Cosentyx-
Lésung subkutan an der Vorderseite der Oberschenkel, im unteren Bauchbereich
(nicht jedoch in einem Bereich von 5 cm um den Bauchnabel herum) oder an der
AuBenseite der Oberarme injiziert. Bei jeder Injektion sollte die Injektionsstelle
gewechselt werden. Es darf nicht an Stellen injiziert werden, an denen die Haut
empfindlich, gerétet, schuppig oder hart ist oder einen Bluterguss aufweist. Bereiche
mit Narben oder Dehnungsstreifen sind zu vermeiden. [1, 2]

Uberpriifung des Impfstatus vor Therapiebeginn

Vor Beginn der Therapie mit Cosentyx wird empfohlen, dass padiatrische Patienten
alle altersgemaBen Impfungen gemaB der aktuellen Impfrichtlinien erhalten. [6, 7]

Lebendimpfstoffe dirfen nicht gleichzeitig mit Secukinumab angewendet
werden. Dies betrifft vor allem die Impfung gegen Masern/Mumps/Rdteln und gegen
Varizellen. Die genannten Impfungen sollten mindestens vier Wochen vor dem
Start der Therapie mit Cosentyx abgeschlossen sein. [8]

Dagegen kdénnen Impfungen mit Totimpfstoffen auch unter einer laufenden
Cosentyx-Therapie durchgeflihrt werden. In einer Studie war nach Meningokokken-
Impfung und Impfung mit inaktiviertem Influenza-Impfstoff ein ahnlicher Anteil von
mit 150 mg Secukinumab bzw. mit Placebo behandelten gesunden Probanden in der
Lage, eine angemessene Immunantwort in Form eines mindestens vierfachen
Anstiegs der Antikorpertiter gegen die Meningokokken- und Influenza-Impfstoffe
aufzubauen. Die Daten deuten darauf hin, dass Cosentyx die humorale
Immunantwort auf Impfstoffe nicht unterdrickt. [9]

Flr die Altersgruppe der Kinder und Jugendlichen ab 6 Jahren spielen hier vor allem
die Auffrischungsimpfungen und Nachholimpfungen gegen Tetanus, Diphtherie,
Pertussis, Polio, Hepatitis B und Meningokokken eine Rolle. Auch die
Grundimmunisierung gegen HPV ist ohne Einschrankungen mdglich, genauso wie
eine jahrliche Impfung gegen Influenza. [7]

Die mRNA-basierten COVID-Impfstoffe von BionTech/Pfizer (Comirnaty®) und
Moderna (Spikevax®) sind fir die Anwendung von Kindern und Jugendlichen ab 12
Jahren zugelassen [10] und sind ebenfalls keine Lebendimpfstoffe. Daher kdénnen
diese unter einer laufenden Cosentyx-Therapie verimpft werden.

GemaB einem Expertenkonsens sollten Impfungen mit Totimpfstoffen unter laufender
Biologika-Therapie mdglichst in der Mitte das Behandlungsintervalls erfolgen. So
kdnnen Rickschlisse auf den Ausléser fir eventuell auftretende Impfreaktionen
gezogen werden. [8]
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Weiterfithrende Informationen und Netzwerke

Es besteht die Madoglichkeit, beim Medizinischen InfoService von Novartis
Informationsbroschiiren anzufordern. Des Weiteren gibt es informative Seiten im
Internet:

www.psoriasis-bund.de: Der Psoriasis-Bund ist ein Verein von Patienten mit
Schuppenflechte, die sich u.a. in Selbsthilfegruppen in ganz Deutschland
engagieren. Es werden Treffen, Workshops und Seminare auch speziell flr
Eltern, Kinder und Jugendliche angeboten, wie auch Broschlren und
Infoblatter

www.psonet.de: PsoNet ist ein Netzwerk von Hautarzten, die auf
Schuppenflechte spezialisiert sind. Auf der Webseite finden sich verschiedene
nutzliche Informationen rund um die Erkrankung und die Mdglichkeit einer
Arztsuche.

www.paediatrische-dermatologie.de: Hier finden sich auf Dermatologie bei
Kindern spezialisierte Arzte.

https://www.psoriasis.info/: Diese Infoseite bietet kompaktes Wissen zu den
verschiedenen Formen der Schuppenflechte und stellt Informationen rund um
das Leben mit der Erkrankung zur Verfugung.

Stand: 08/2021 Bei weiterfiUhrenden individuellen medizinischen
Fragen wenden Sie sich gerne an:
NOVARTIS Pharma GmbH Novartis Pharma GmbH e Medizinischer InfoService

@ (0911) 273-12 100 Fax (0911) 273-12 160
@ infoservice.novartis@novartis.com
Live Chat www.chat.novartis.de
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