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MEDIA RELEASE   •   MEDIA RELEASE   •   MEDIA RELEASE 

 

Novartis‘ Secukinumab zeigte anhaltende Wirksamkeit 

und Symptomverbesserungen nach 52 Wochen bei 

Patient*innen mit Hidradenitis suppurativa  

 

 Kürzlich im Lancet publizierte 52-Wochen-Daten der SUNSHINE- und 
SUNRISE-Studien, zur Untersuchung des Interleukin(IL)-17A-Inhibitors 
Secukinumab bei mittelschwerer bis schwerer Hidradenitis suppurativa (HS), 
zeigten anhaltende Wirksamkeit.1 

 

 Ergebnisse der zwei Phase-3-Studien zeigten bei mehr als 55 % der 
Patient*innen mit HS ein klinisches Ansprechen auf Secukinumab in Woche 
52.1-3 

 
 Hidradenitis suppurativa (HS) – auch Acne inversa genannt – ist eine 

chronisch-entzündliche Hauterkrankung, die zu schmerzhaften, potentiell 
irreversiblen entstellenden Läsionen führen und die Lebensqualität der 
Patient*innen stark beeinträchtigen kann.2,3

 

 

 

Nürnberg, 06.02.2023 — The Lancet hat kürzlich Langzeitdaten aus den 

zulassungsrelevanten Phase-3-Studien (SUNSHINE und SUNRISE) zum Interleukin(IL)-17A-

Inhibitor Secukinumab bei mittelschwerer bis schwerer Hidradenitis suppurativa (HS) 

veröffentlicht.1 Die Studiendaten zeigten, dass sich die Ansprechraten auf die Behandlung mit 

Secukinumab über den primären Endpunkt in Woche 16 hinaus verbesserten – mehr als 55 % 

der Patient*innen erreichten in Woche 52 ein klinisches Ansprechen auf Secukinumab, 

gemessen an der HS Clinical Response (HiSCR).1 Zudem waren in Woche 52 mehr als 60 % 

der Patient*innen frei von Schüben.1 Mehr als die Hälfte der Studienteilnehmer*innen 

berichtete außerdem von einer mind. 30 %igen Reduktion ihrer Schmerzen (NRS30) im 

Vergleich zu dem Zeitpunkt vor Therapiebeginn. Schmerzen werden von den Patient*innen 

oftmals als das belastendste Symptom der HS empfunden.1,4-6 Insgesamt zeigte die 

Behandlung mit dem IL-17A-Inhibitor bei Patient*innen mit HS, dass die an Woche 16 

beobachtete Wirksamkeit sich zu Woche 52 noch weiter verbesserte – bei gleichzeitig 

günstigem Sicherheitsprofil.1  

 

HS, auch Acne inversa genannt, ist eine systemische, chronisch-entzündliche 

Hauterkrankung, welche nicht nur die Lebensqualität sondern auch die psychische 

Gesundheit der Betroffenen stark beeinträchtigen kann.4-6 Sie ist durch wiederkehrende 

entzündliche Knoten unter der Haut gekennzeichnet, die sich zu schmerzhaften kutanen bis 

subkutanen Abszessen mit Eiterbildung und schließlich zu entzündeten Hauttunneln bzw. 

Fisteln entwickeln können.6,7 In Deutschland sind aktuell etwa 25.000 bis 50.000 Personen 
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von der Erkrankung betroffen, wobei eine hohe Dunkelziffer vermutet wird.8-10 Zwischen der 

Erstmanifestation und der Diagnosestellung vergehen in manchen Fällen bis zu zehn Jahre.11 

Die derzeitig zur Behandlung der Erkrankung verfügbaren medikamentösen Therapieoptionen 

sind begrenzt und können ergänzend einen chirurgischen Ansatz erfordern.12-14 Um den 

Betroffenen ein von der Erkrankung möglichst unbeeinträchtigtes Leben ermöglichen zu 

können, bedarf es daher neuer, langanhaltend wirksamer und verträglicher Therapien. 
 

In den SUNSHINE- und SUNRISE-Studien wurde nun der IL-17A-Inhibitor Secukinumab bei 
mittelschwerer bis schwerer HS untersucht. Mit mehr als 1.000 Studienteilnehmer*innen in 
40 Ländern stellen sie das größte Phase-3-Programm in der HS dar.15,16 Zwei 
Dosierungsschemata mit Secukinumab wurden über einen 16- und einen 52-wöchigen 
Behandlungszeitraum untersucht.1,15,16 Insgesamt entsprach das Sicherheitsprofil bei den 
untersuchten Patient*innen mit HS dem von Secukinumab in den zugelassenen Indikationen 
für Erwachsene und Kinder.1,5,17 In beiden Studien wurden keine neuen Sicherheitssignale 
beobachtet.1,5  

 

Die Ergebnisse wurden bei der Europäischen Arzneimittel-Agentur (EMA) zur Zulassung 

eingereicht. Die Entscheidung wird für das Jahr 2023 erwartet. 
 
Über die SUNSHINE- und SUNRISE-Studien  

SUNSHINE (NCT03713619) und SUNRISE (NCT03713632) sind identische, globale, 

multizentrische, randomisierte, doppelblinde, placebokontrollierte Parallelgruppenstudien der 

Phase 3, in denen die kurz- (16 Wochen) und langfristige (bis zu 52 Wochen) Wirksamkeit, 

Sicherheit und Verträglichkeit zweier Dosierungsschemata von Secukinumab bei 

Erwachsenen mit mittelschwerer bis schwerer HS untersucht wurden.15,16 An der SUNSHINE-

Studie nahmen 541, an der SUNRISE-Studie 543 Patient*innen teil. In jeder Studie wurden 

die Teilnehmenden nach dem Zufallsprinzip einem der drei Studienarme zugeteilt: 

Secukinumab 300 mg zweiwöchentlich (q2w) nach einer wöchentlichen Initialdosis in den 

Wochen 0, 1, 2, 3 und 4; Secukinumab 300 mg vierwöchentlich (q4w) nach einer 

wöchentlichen Initialdosis in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4; Placebo-Dosis zweiwöchentlich 

nach einer wöchentlichen Initialdosis in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4. Beide Studien erreichten 

ihren primären Endpunkt, das klinische Ansprechen gemäß HiSCR nach 

16 Behandlungswochen. HiSCR definiert einen Rückgang der Abszesse und 

Entzündungsherde um mindestens 50 % ohne Zunahme der Anzahl der Abszesse und/oder 

Fisteln im Vergleich zum Ausgangswert.15,16 Zu den wichtigsten sekundären Endpunkten 

zählten die prozentuale Veränderung der Anzahl der Abszesse und entzündlichen Knoten an 

Woche 16 gegenüber dem Ausgangswert sowie der Anteil der Patient*innen, bei denen über 

16 Wochen ein Krankheitsschub auftrat. Ein weiterer, wichtiger sekundärer Endpunkt war der 

Anteil der Patient*innen, der an Woche 16 einen NRS30-Score aufwies, gemessen durch eine 

numerische 11-Punkte Bewertungsskala (berichtet als gepoolte Daten aus beiden 

Studien).15,16  

 

In Woche 16 der SUNSHINE-Studie erreichten 45,0 % der Teilnehmenden unter 

Secukinumab 300 mg q2w eine HiSCR (vs. Placebo 33,7 %; [p = 0,0070]), in der SUNRISE-

Studie erzielten 42,3 % der entsprechenden Behandlungsgruppe eine HiSCR (vs. Placebo 

31,2 % [p = 0,0149]).5 Secukinumab 300 mg q4w war in der SUNRISE-Studie in Bezug auf 

das Erreichen der HiSCR im Vergleich zu Placebo überlegen (46,1 % vs. 31,2 % 

[p = 0,0022]).15 In der SUNSHINE-Studie hingegen zeigte die 300 mg-Dosis q4w keine 

statistische Signifikanz gegenüber Placebo (41,8 % vs. 33,7 % [p = 0,0418]).16 

 

In einer explorativen Analyse beider Studien wurden die langfristigen Auswirkungen von 

Secukinumab für jeden der primären und sekundären Endpunkte bis zu Woche 52 

untersucht.1 Die HiSCR-Werte, die in Woche 16 nach beiden Secukinumab-Dosierungen 

beobachtet wurden, verbesserten sich weiterhin bis Woche 52: In der SUNSHINE-Studie 

erreichten 56,4 % der Patient*innen unter Secukinumab 300 mg q2w und 56,3 % unter 

Secukinumab 300 mg q4w eine HiSCR. In der SUNRISE-Studie waren es 65,0 % 

(Secukinumab 300 mg q2w) und 62,2 % (Secukinumab 300 mg q4w), wobei bei den 

Patient*innen, die in Woche 16 von Placebo auf Secukinumab umgestellt wurden, rasche 

Verbesserungen beobachtet wurden.1  



 

 

 

   

 

 

Über Secukinumab und Interleukin-17A 

Secukinumab ist ein vollhumaner, monoklonaler Antikörper, der direkt gegen IL-17A gerichtet 

ist. Das Zytokin IL-17A ist an Entzündungsprozessen und der Entstehung von Plaque-

Psoriasis (PsO), Psoriasis-Arthritis (PsA) und der axialen Spondyloarthritis (axSpA) 

beteiligt.17-19 Secukinumab ist ein Medikament, das seit mehr als 14 Jahren klinisch 

untersucht wird. Der IL-17A-Inhibitor verfügt über eine umfangreiche klinische Evidenz für die 

drei Indikationen PsO, PsA und axSpA sowie Daten aus der klinischen Praxis.17,20-25 

Außerdem liegen Daten zu zwei Unterformen der juvenilen idiopathischen Arthritis (JIA), der 

Enthesitis-assoziierten Arthritis (EAA) und der juvenilen Psoriasis-Arthritis (jPsA) vor.  

 

Über Novartis 

Novartis denkt Medizin neu, um das Leben der Menschen zu verbessern und zu verlängern. 

Unsere technologisch führende Position und neue Zugangsmodelle erlauben es uns, 

hochwertige Medikamente zu entwickeln, welche die größten Krankheitslasten der 

Gesellschaft lindern. In unserem Bestreben, neue Medikamente zu finden, gehören wir 

regelmäßig zu den weltweit führenden Unternehmen, die in Forschung und Entwicklung 

investieren. Rund 108.000 Menschen aus mehr als 140 Ländern arbeiten gemeinsam daran, 

die Produkte von Novartis 800 Millionen Menschen auf der ganzen Welt zugänglich zu 

machen. In Deutschland beschäftigt Novartis rund 7.000 Mitarbeitende an zehn Standorten. 

Weitere Informationen unter https://www.novartis.de/ und https://www.novartis.com/. 
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