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Neue Phase-I11-Studie

PURSUE-Studie: Unter
Corifollitropin alfa Rate vita-
ler Schwangerschaften mit
rFSH vergleichbar

Die Daten der randomisierten Phase-III-
Studie PURSUE zeigten die Wirksam-
keit und Vertriglichkeit von Corifolli-
tropin alfa zur kontrollierten ovariellen
Stimulation (COS): Die Rate vitaler
Schwangerschaften war nach einer ein-
zigen Injektion von 150 pg Corifollitro-
pin alfa bei guter Vertriglichkeit mit sie-
ben tiglichen Injektionen von 300 I. E.
rekombinantem  Follikel-stimulieren-
dem Hormon (rFSH) nicht vergleichbar.
Vor dem Hintergrund dieser guten Er-
gebnisse soll in diesem Jahr der Zulas-
sungsantrag fiir Corifollitropin alfa in
den USA gestellt werden.

Corifollitropin alfa (ELONVA®) ist ein
langwirksames Follikelstimulans und in
Deutschland seit April 2010 in einer Do-
sierung von 100 pg bei Frauen bis 60 kg
bzw. 150 pg bei Frauen > 60 kg zur kon-
trollierten ovariellen Stimulation (COS)
in Kombination mit einem GnRH-Anta-
gonisten zur Entwicklung mehrerer Fol-
likel zugelassen [1].

Studiendesign

Die randomisierte, doppelblinde, aktiv-
kontrollierte Nicht-Unterlegenheits-Stu-
die im Double-dummy-Design umfasste
1390 Frauen im Alter von 35-42 Jahren
(mittleres Alter 38 Jahre) an 33 IVF-
Zentren in den USA [2]. Zu den Ein-
schlusskriterien gehorten unter anderem
eine Indikation fiir eine kontrollierte
ovarielle Stimulation und IVE/ICSI, und
ein regelmiBiger spontaner Menstrua-
tionszyklus (Zykluslinge 24-35 Tage).
Hauptausschlusskriterien waren unter
anderem ein bereits aufgetretenes oder
aktuelles polyzystisches Ovarialsyn-
drom sowie ein vorheriges ovarielles
Uberstimulationssyndrom (OHSS) und
ein vorheriges oder fehlendes ovarielles
Ansprechen auf FSH/humanes Meno-
pausengonadotropin (hMG) und luteini-
sierendes Hormon (LH) > 12,0 I. E./l so-
wie Nikotinabusus [3].
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Als primirer Wirksamkeitsendpunkt galt
die Rate vitaler Schwangerschaften, de-
finiert als das Vorhandensein von min-
destens einem Fotus mit Herzaktivitit
mindestens 35 Tage nach dem Embryo-
transfer. Sekundidre Wirksamkeitsend-
punkte beurteilten die Rate fortlaufender
Schwangerschaften mindestens 70 Tage
nach dem Embryotransfer sowie die An-
zahl der gewonnenen Oozyten und die
Vertriglichkeit [2].

Wihrend der ersten sieben Tage der
kontrollierten ovariellen Stimulation er-
hielten 694 Frauen eine Einzelinjektion
mit 150 pg Corifollitropin alfa, 696
Studienteilnehmerinnen behandelte man
mit sieben tdglichen Injektionen von
300 I. E. rFSH. Beginnend mit der Sti-
mulation am Tag 5 wurden in beiden
Behandlungsgruppen tigliche Injektio-
nen von Ganirelix-Acetat (0,25 mg) bis
zu dem Zeitpunkt verabreicht, an dem
die Studienteilnehmerinnen rekombi-
nantes humanes Choriongonadotropin
(hCG) zur Einleitung der endgiiltigen
Oozytenreifung erhielten. Sofern not-
wendig, wurde in beiden Behandlungs-
armen der Zyklus mit maximal 300 I. E.
rFSH pro Tag weiter gefiihrt, bis drei
Follikel einen Durchmesser von = 17 mm
erreichten. Drei Tage nach der Oozyten-
entnahme wurden zwei qualitativ hoch-
wertige Embryonen eingepflanzt [2].

Ergebnisse zur Wirksamkeit

Unter Corifollitropin alfa lie sich eine
mit rFSH vergleichbare Rate vitaler
Schwangerschaften pro angefangenem
Zyklus nachweisen (n = 166, 23,9 % vs.
n = 187, 26,9 %). Parallel dazu lag die
beobachtete Rate fortlaufender Schwan-
gerschaften pro angefangenem Zyklus
im Corifollitropin alfa-Behandlungsarm
bei 22,2 % (n = 154) und in der rFSH-
Gruppe bei 24,0 % (n = 167). Die mittle-
re Anzahl punktierter Oozyten pro an-
gefangenem Zyklus betrug unter Cori-
follitropin alfa 10,7 bzw. 10,3 nach Gabe
von rFSH [2, 3].

Ergebnisse zur Vertraglichkeit

Beide Studienpriparate waren insge-
samt gut vertriaglich: Die Gesamtinzi-
denz schwerwiegender unerwiinschter

Ereignisse lag bei 0,4 % in der Corifolli-
tropin alfa-Gruppe vs. 2,6 % nach Gabe
von rFSH. Bei 0,7 % der Frauen, die
Corifollitropin alfa erhielten, fiihrten un-
erwiinschte Ereignisse zum Abbruch der
Behandlung, verglichen mit 0,9 % der
Studienteilnehmerinnen nach Gabe von
rFSH. Die Inzidenz eines méBig schwe-
ren bis schweren ovariellen Uberstimu-
lationssyndroms (OHSS) war unter Cori-
follitropin alfa 0,7 % und unter rFSH
1,4 % [2, 3].

Laut Schlussfolgerung der Autoren zeig-
ten die Daten der PURSUE-Studie die
Nicht-Unterlegenheit von Corifollitro-
pin alfa vs. rFSH in Bezug auf die Wirk-
samkeit. Zudem wurde dem langwirksa-
men Follikelstimulans prinzipiell eine
gute Vertriaglichkeit attestiert [2].

Die Ergebnisse der PURSUE-Studie er-
weitern den bisherigen Kenntnisstand
aus Studien, die die Wirksamkeit und
Vertriglichkeit von Corifollitropin alfa
bei Frauen bis 36 Jahren belegt haben.
Die PURSUE-Studie zeigte demnach,
dass Corifollitropin alfa 150 pg auch bei
Frauen > 35 Jahren, bei denen ein schlech-
teres ovarielles Ansprechen aufgrund
des Alters zu erwarten ist, wirksam ist.
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