MS-Konversion
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Neues Medikament schiitzt MS-Patienten schon nach

dem ersten Schub

Die beiden Zulassungsstudien TEMSO
und TOWER haben bereits demonstriert,
dass sich bei MS-Patienten mit dem neu-
en oralen Medikament Teriflunomid so-
wohl die Schubrate als auch die Behinde-
rungsprogression deutlich reduzieren
lasst. Offenbar kann das Arzneimittel
auch bei Patienten mit einem ersten kli-
nisch isolierten Schub die Konversion zu
einer klinisch manifesten MS aufhalten.
Dazu stellte Professor Patrick Vermersch,
Uniklinik Lille/Frankreich, erste Daten
der TOPIC-Studie vor. An der Studie nah-
men 618 Patienten mit einem ersten de-
myelinisierenden Ereignis teil. Je etwa ein
Drittel von ihnen bekam Placebo, 7mg/d
oder 14mg/d Teriflunomid. Primarer
Endpunkt war die Konversion in eine kli-
nisch manifeste MS wihrend der zweijdh-
rigen Studiendauer.

Mild Cognitive Impairment (MCI)

Unter Teriflunomid 7 mg war die Kon-
versionsrate um 37 % geringer als unter
Placebo, in der Gruppe mit 14 mg sogar
um 43 %. Therapieabbriiche aufgrund un-
erwiinschter Wirkungen erfolgten in al-
len Gruppen dhnlich hiufig (9,1 % unter
Placebo, 12,1% bzw. 8,3% mit 7 bzw.
14 mg Teriflunomid). Insgesamt, so Ver-
mersch, deute das umfangreiche Studien-
programm zu Teriflunomid mit iber
5.000 Patienten und zum Teil iiber zehn
Jahren Beobachtungszeit auf ein sehr
gutes Sicherheitsprofil hin.

Auch bei einer Langzeittherapie mit
dem Medikament sei es nicht zu einer er-
hohten Rate von Tumoren oder schweren
Infektionen gekommen. Blutbildanalysen
hitten auch keine Hinweise auf eine Im-
munsuppression ergeben: Zwar sinke die
Zahl der Lymphozten und neutrophilen

Granulozyten mit der Therapie um etwa
15%, die Werte blieben in der Regel aber
in normalen Bereichen. Etwas héufiger als
mit Placebo kam es in Studien unter Te-
riflunomid zu Durchfall, Ubelkeit, ver-
minderter Haardichte und Leberwerter-
hohungen. Die Effekte seien aber in der
Regel leicht bis moderat gewesen und wa-
ren meist auf die ersten Therapiewochen
und -monate begrenzt.

In den USA und Australien ist Teriflu-
nomid (Aubagio®) bereits zugelassen. Die
Europiische Arzneimittelagentur (EMA)
hat eine positive Stellungnahme abge-
geben. Thomas Miiller, Springer Medizin
Satellitensymposium ,Current challenges of MS
therapy: accepted”. Kongress der European Neu-
rological Society (ENS) in Barcelona, 10.6.2013
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Neuropsychiatrische Symptome und kognitive
Fahigkeiten verbessert

In einer randomisierten placebokontrol-
lierten Doppelblindstudie mit Patienten,
die eine amnestische leichte kognitive
Stérung (amnestic Mild Cognitive Im-
pairment, aMCI) aufwiesen, verbesserte
sich wihrend der Behandlung mit dem
Ginkgo-Spezialextrakt EGb 761° (Tebo-
nin®) nicht nur die kognitive Funktion.
Auch beim Gesamtscore des Neuro-
psychiatrischen Inventars (NPI) sowie
der NPI-Doméne Angst zeigte EGb 761°
einen signifikanten Vorteil gegeniiber
Placebo.

Professor Ulrich W. Preuss, Psychiatri-
sche Klinik am Kreiskrankenhaus Prig-
nitz, Perleberg, stellte in Nizza Teilergeb-
nisse der Multicenterstudie mit 160 Pati-
enten vor. Die Patienten litten an aMCI
nach den internationalen Konsensuskri-
terien von Winblad et al. (2004) und wie-
sen einen Wert von mindestens sechs

Punkten auf dem Gesamtscore des NPI
auf. Patienten mit Demenz, manifesten
psychischen oder schweren kérperlichen
Erkrankungen wurden ausgeschlossen,
ebenso Psychopharmaka als Begleitme-
dikation - mit Ausnahme von gelegent-
lich eingenommenen kurz wirksamen
Benzodiazepinen und Baldrianprépara-
ten gegen Schlafstérungen.

Die Patienten wurden randomisiert
doppelblind entweder mit 240 mg/d EGb
761° oder Placebo iiber einen Zeitraum
von 24 Wochen behandelt. Der durch-
schnittliche Gesamtscore auf der NPI-
Zwolfpunkteskala lag in der Placebo-
gruppe initial bei 11,6 + 3,7 und ging
wihrend der Behandlung um 5,5 + 5,2
Punkte zuriick. In der Verumgruppe be-
trug er initial 11,5 + 3,5 und ging um 7,0
+ 4,5 Punkte zuriick; dieser Unterschied
zwischen den beiden Behandlungsarmen

ist statistisch signifikant (p <0,001). Eine
Gesamt-NPI-Verbesserung um mindes-
tens vier Punkte - ein im Studiendesign
vordefinierter Zielparameter — wurde bei
79 % der Patienten unter Verum und bei
56 % der Patienten unter Placebo gefun-
den. Die Analyse der Einzeldoménen des
NPI ergab eine statistisch signifikant
stirkere Reduktion von Angstsympto-
men in der Verum- gegeniiber der Place-
bogruppe. Auch die kognitiven Fahigkei-
ten (erfasst im Trail Making-Test) verbes-
serten sich in der EGb 761°-Gruppe sig-
nifikant.

Thomas M. Heim, freier Medizinjournalist

Vortrag ,Ginkgo biloba extract EGb 761 in mild
cognitive impairment with neuropsychiatric
symptoms: a randomized placebocontrolled
trial” im Rahmen des 21t European Congress of
Psychiatry in Nizza, 7.4.2013
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