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Tabelle: Biologika bei rheumatoider Arthritis (RA)  

Name 
Handelsname 

Wirk-
mechanismus 

Zulassung bei RA Dosis Kosten in 
€/Monata 

wichtige unerwünschte Wirkungen 
alle Biologika (Gruppen-)spezifisch

Biologika der 1. Linie: TNF-alfa-Blocker 

Infliximab 
REMICADE 

TNF-alfa-Blocker 
 

nur mit MTX 
1. bei DMARDb-Versagen 
2. primärc bei schwerer, akti-

ver, fortschreitender RA 

3 mg/kg i.v. über 2 h, 
Wo. 0, 2 und 6, dann alle
8 Wo., max. 7,5 mg/kg, 
oder 3 mg/kg alle 4 Wo.

 1.509- 
 3.019  
 (1.317- 
 2.633) 

Etanercept 
ENBREL 

TNF-alfa-Blocker 1. mit MTX bei DMARDb-Versa-
gen 

2. Monotherapie bei MTX-Un-
verträglichkeit 

3. primärc bei schwerer, aktiver 
fortschreitender RA (mit MTX 
oder als Monotherapied) 

2 x 25 mg/Wo. s.c., 
alternativ: 1 x 50 mg/Wo.

 1.889  
 (1.620) 

Adalimumab 
HUMIRA 

TNF-alfa-Blocker ähnlich wie Etanercept  
(primärc nur mit MTX) 

40 mg/2 Wo. s.c.  1.889 
 (1.686) 

Certolizumab 
CIMZIA 

TNF-alfa-Blocker 1. mit MTX bei DMARDb-Versa-
gen 

2. Monotherapie bei MTX-Un-
verträglichkeit 

2 x 200 mg s.c. Wo. 0, 
2, 4, dann 200 mg/2 Wo.

 1.665 
 (1.375) 

Golimumab 
SIMPONI 

TNF-alfa-Blocker ähnlich wie Infliximab 50 mg/Mo. s.c.  1.744 
 (1.373) 

 

 

 

 

 
 
Schwere Infektionen 
Verdacht auf  
 Krebsauslösung 
Injektions-, 
Infusions-, 
Überempfindlichkeits- 
 reaktionen 

 

 
 

 

 

 
 
Reaktivierung einer  
 Tuberkulose 
Reaktivierung einer  
 Hepatitis B 
Demyelinisierierende  
 Erkrankungen 
Herzinsuffizienz, neu  
 oder verschlechtert 
Psoriasis, neu oder  
 verschlechtert 
Lupus-ähnliches  
 Syndrom 

 
 

Biologika der 2. Linie: Rituximab, Abatacept, Tocilizumab 

Rituximab 
MABTHERA 

Anti-CD-20- 
Antikörper   
B-Zell-Abbau 

nur mit MTX bei schwerer RA 
und DMARD- einschl. Anti-TNF-
Versagen oder -Unverträglichkeit

1 g i.v. über mehrere 
Stunden, Wo. 0 und 2, 
dann frühestens Wo. 26

 1.363 
 (1.468) 

Infusionsreaktionen 
Reaktivierung einer  
 Hepatitis B 

Abatacept 
ORENCIA 

T-Zell-
Costimulator-
Modulator 

nur mit MTX bei DMARDb- 
oder Anti-TNF-Versagen 

500-1.000 mg je nach 
Gewicht i.v. über halbe 
Stunde, Wo. 0, 2, 4, 
dann alle 4 Wo.; alter-
nativ: (evtl. i.v. Loading 
dose) 125 mg/Wo. s.c. 

 1.810 
 (1.652) 

 

 

Tuberkulose 
Unverträglichkeit bei 
 COPD 

Tocilizumab 
ROACTEMRA 

Interleukin-6-
Rezeptorantagonist 

bei DMARD- oder Anti-TNF-
Versagen oder -Unverträglich-
keit 
1. mit MTX 
2. Monotherapie bei MTX-Un-

verträglichkeit 

8 mg/kg i.v. über 1 h, 
alle 4 Wo. 

 1.919 
 (1.703) 

 

  
 

Schwere Infektionen 
Verdacht auf Krebs-  
 auslösung 
Infusions-,  
Injektions-, 
Überempfindlichkeits- 
 reaktionen Tuberkulose 

Blutschäden 
Leberschäden 
Anstieg von Lipiden 
Magen-Darm-
 Komplikationen 

Möglichst nur im Rahmen von Studien: Anakinra 

Anakinra 
KINERET 

Interleukin-1-
Rezeptorantagonist 

nur mit MTX bei MTX- 
Versagen 

100 mg/Tag s.c.  1.141 
 (1.358) 

siehe oben Neutropenie  

 
a bezogen auf die Dauertherapie, bei gewichtsadaptierten Dosierungen bezogen auf 70 kg schwere Patienten, Listenpreise, Restmengen verworfen (Österreich-Preise in Klammern) 
b einschließlich MTX 
c primär = keine Vorbehandlung mit MTX (Infliximab, Etanercept, Adalimumab, Golimumab), oder auch nicht mit anderen DMARDs (Infliximab) 
d lt. Schreiben des Herstellers vom 28. Nov. 2012  
 
und Zulassungsstatus des Mittels sowie Kontraindikationen, 
Begleiterkrankungen und Applikationsform einzubeziehen.4  

Wegen ihres geringeren Erprobungsgrades gelten Rituxi-
mab, Abatacept und Tocilizumab im Allgemeinen als Biologi-
ka der zweiten Linie, wenn auch ein TNF-alfa-Hemmer ver-
sagt hat oder nicht vertragen wird. Für alle drei gibt es Wirk-
samkeitsbelege für Patienten nach unzureichendem Anspre-
chen auf TNF-alfa-Hemmer. Direkte Vergleiche untereinan-
der sind auch hier nicht vollständig publiziert. Im indirekten 
Vergleich ist die Wirksamkeit ähnlich.25 Nach Beobachtungs-
daten kann in diesen Situationen auch ein Wechsel auf einen 
anderen TNF-alfa-Hemmer erfolgversprechend sein.26 Im 
randomisierten Vergleich ist Golimumab bei mit anderen 
TNF-alfa-Hemmern vorbehandelten Patienten geprüft,27 
ebenfalls mit ähnlicher Wirksamkeit wie die drei Biologika 
der zweiten Linie.25 Allerdings haben in dieser Studie nur 
58% der Teilnehmer den zuvor angewendeten TNF-alfa-Blo-
cker wegen unzureichender Wirksamkeit abgesetzt.27  

Der Interleukin-1-Antagonist Anakinra wirkt im indirek-
ten Vergleich schwächer als andere Biologika.22 Die Leitlinien 
der EULAR sowie der DGRh zählen Anakinra nicht zu den 
erstrangigen Biologika bei rheumatoider Arthritis.2,4 Das bri-
tische NICE empfiehlt, Anakinra nur im Rahmen kontrollier-
ter Studien zu verwenden.28    

 
UNERWÜNSCHTE EFFEKTE VON BIOLOGIKA: Ers-

te Hinweise darauf, dass TNF-alfa-Hemmer das Risiko 
schwerer Infektionen erhöhen können, darunter vor allem 
Reaktivierung einer Tuberkulose, ergaben sich in der Post-
marketing-Überwachung.29 Nach einer Metaanalyse von Be-
obachtungsstudien nimmt das relative Risiko schwerer Infek-
tionen (RR) unter TNF-alfa-Hemmern um 37% zu (RR 1,37; 
95% Konfidenzintervall [CI] 1,18-1,60).30 Nach Registerda-
ten und einer Metaanalyse randomisierter Studien könnte es 
auch verdoppelt sein, besonders zu Beginn der Behandlung.29 
Die Datenlage ist jedoch nicht einheitlich: So findet eine gro-
ße US-amerikanische Beobachtungsstudie ein erhöhtes Risi-
ko stationär behandelter Infektionen bei rheumatoider Ar-
thritis nur für Infliximab, nicht aber für Etanercept und Ada-
limumab. Opportunistische Infektionen und Tuberkulose 
wurden hier allerdings nicht mit erfasst.31 Aktive Tuberkulo-
se und andere schwere Infektionen sind absolute Kontraindi-
kationen für TNF-alfa-Hemmer. Patienten müssen zudem 
auf latente Tuberkulose gescreent werden, und bei positivem 
Befund muss vor Therapiebeginn eine antituberkulotische 
Prophylaxe eingeleitet werden,32-36 die über neun Monate 
fortgeführt werden muss. Wegen Reaktivierung einer Hepati-
tis B und möglicher Verschlechterung einer Hepatitis C unter 
den Mitteln sollen (Risiko-)Patienten auch auf Virushepatitis 
gescreent werden.29 Während und nach der Behandlung sind 




