KLINISCHE STUDIE

Revotar — Bimosiamose-Therapie
gegen Raucherhusten lasst aufatmen

Der Wirkstoffkandidat Bimosiamose hat ei-
ne Phase lI-Studie erfolgreich abgeschlos-
sen. Das hat fir zufriedene Gesichter bei der
Revotar AG gesorgt. ,Die Studie war erfolg-
reich — sowohl vom Ergebnis her als auch un-
ter zeitlichen und Kostenaspekten, die wir
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klar eingehalten haben”, kommentierte Un-
ternehmenschef Martin Péhlchen gegeniiber
[transkript.

Entziindliche Erkrankung

Eine Anfang Marz veréffentlichte Erstana-
lyse lasst darauf schlieBen, dass der pan-
Selektin-Antagonist wirksam bei chronisch
obstruktiver Lungenerkrankung ist — unter
Experten COPD, im Volksmund auch Rau-
cherhusten genannt. Die Patienten leiden
unter chronisch entziindeten und dabei ver-
engten Atemwegen. Hauptursache — hier
hat der Volksmund recht - ist das Rauchen.
Mehrere hundert Millionen Menschen lei-
den weltweit an der Erkrankung, die der-
zeit mit verschiedenen Mitteln behandelt
wird. Darunter befinden sich Anticholinergi-
ka (LAMA) sowie Beta-2-Sympathomimetika
(LABA). Sie entspannen einerseits die Mus-
keln, helfen damit beim Durchatmen, ku-
rieren andererseits aber auch nur ein Sym-
ptom. Der Ansatz von Revotar geht einen
Schritt weiter. Bimosiamose soll auch anti-
entzindlich wirken. ,,Das konnten wir mit
Hilfe von Biomarkern deutlich belegen”, so
Wolfgang Meyer-Sabellek, medizinischer
Vorstand von Revotar. Untersucht wurden
die beiden priméren Endpunkte Neutro-
phil- und Interleukin-8-Reduktion. Dabei er-

hielten die Patienten — allesamt Raucher mit
standardisiertem Tabakkonsum — tGber 28
Tage hinweg entweder Bimosiamose oder
einen Placebo zuséatzlich zur bestehenden
LABA/LAMA-Therapie.

Spezielles Studiendesign

Revotar hat sich eines randomisierten Cross-
over-Designs bedient, die Patienten wur-
den also getrennt durch eine Auswasch-
phase entweder mit dem Verum-Préparat
oder dem Placebo behandelt. Welche Mit-
tel die Patienten zum jeweiligen Zeitpunkt
erhielten, wussten sie nicht. ,Diese Heran-
gehensweise ist zwar aufwendiger als ein
zweiarmiges Design, lasst sich jedoch mit
77 Patienten noch gut durchfiihren. Der Vor-
teil ist, dass die statistischen Aussagen noch
belastbarer werden”, so Meyer-Sabellek. So
konnte Interleukin-8 als molekularer Entziin-
dungsparameter signifikant mit einem p-
Wert von weniger als 0,009 gesenkt werden.

,Auch die zellularen Marker konnten deutlich
gesenkt werden, zum Teil mit statistischer
Signifikanz”, so der Mediziner. Wichtig: das
Nebenwirkungsprofil von Bimosiamose er-
scheint vorteilhaft im Vergleich mit bereits
zugelassenen Medikamenten wie Daxas (Ny-
comed). Der Roflumilast genannte Wirkstoff
hat im vorigen Jahr bereits die Zulassung in
Europa erhalten und jetzt auch - nach eini-
gen Schwierigkeiten —in den USA. Auch der
PDE-4-Hemmer wirkt antientzindlich. ,Wir
streben an, Bimosiamose als mindestens so
wirksam, aber wesentlich besser vertréglich
zu positionieren. Damit kénnten wir die pan-
Selektin-Hemmung als neuen Wirkmecha-
nismus in der Behandlung von COPD eta-
blieren”, sagt Pdhlchen.

Die kommende Phase II-Studie soll gréBer
werden. Die Behandlungsdauer wird dabei
von vier Wochen (aktuelle Phase Il) auf drei
bis sechs Monate ausgedehnt. Mehrere hun-
dert Patienten sollen aufgenommen werden.
Das ist teuer. Ein zweistelliger Millionenbe-
trag ist dafir nétig. ,Wir prifen derzeit drei
Szenarien: entweder einen Lizenzvertrag mit
einem Entwicklungspartner, eine grof3e Fi-
nanzierungsrunde oder den Verkauf der Fir-
ma", sagt Ludwig Felber, Finanzvorstand bei
Revotar. Nach einer internen Finanzierungs-
runde, die in Zusammenhang mit den positi-
ven Studienergebnissen abgeschlossen wur-
de, wird Revotar nun in die Verhandlungen
gehen.
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