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Zusatznutzen fur Melatonin-haltiges Praparat

— Der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) sieht in dem Kinderarzneimittel
Slenyto® einen Anhaltspunkt fiir einen ge-
ringen Zusatznutzen. In der Begriindung
betonte der G-BA-Vorsitzende Prof. Dr. Josef
Hecken, dass die beiden Endpunkte Ge-
samtschlafdauer und Schlaflatenz in der
Kategorie Morbiditét statistisch signifikante
Unterschiede zugunsten von Slenyto® ge-
gentliber der zweckmafigen Vergleichsthe-
rapie ,best supportive care” (BSC), einer
patientenindividuellen ~ bestmdglichen
Therapie, aufweisen.

Slenyto® mit dem Wirkstoff Melatonin ist
das sechste Arzneimittel Europas mit einer
PUMA(paediatric use marketing authori-
sation)-Zulassung. Das Prdparat ist in Form
von Minitabletten zugelassen fiir die Be-
handlung von Schlafstérungen (Insomnie)
bei Kindern und Jugendlichen im Alter von
2-18 Jahren mit Autismus-Spektrum-Sto-
rung (ASS) und/oder Smith-Magenis-Syn-
drom, wenn MaBnahmen zur Schlafhygiene
unzureichend waren.

In der Anhérung machten die anwesenden
Kliniker deutlich, dass mit Slenyto® erstma-
lig eine kindgerechte Versorgung mit dem
bereits in Leitlinien empfohlenen Wirkstoff
Melatonin méglich ist. Bislang konnte Me-
latonin nur off-label angewendet werden.

Das Préaparat zeigt seinen klinischen Nutzen
fur die Patienten im Anwendungsgebiet,
indem sich die Gesamtschlafzeit nach 13
Wochen Therapie um fast eine Stunde ver-
langert und die Schlaflatenz um fast 40
Minuten verkurzt. Studien zeigen zusétzlich
eine Verbesserung von Verhaltensparame-
tern. Der positive Therapieeffekt verstarkte
sich Uber die Dauer von zwei Jahren, wie die
offene Behandlungsphase der Zulassungs-
studie zeigte. Sowohl in der Kurzzeit- wie
auch Langzeitanwendung zeichnet sich
Slenyto® durch eine sehr gute Vertraglich-
keit aus, die mit Placebo vergleichbar ist
[Gringras, P et al. J Am Acad Child Adolesc
Psychiatry 2017;56:948-571. red
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Mehr Behandlungs- und Bewegungsfreiheit
durch Hamophilie-Therapie

— Hamophilie ist eine seltene, genetisch
bedingte Erkrankung, bei der die Blutgerin-
nung defekt oder herabgesetzt ist. Ursache
ist ein Mangel an funktionsfahigen Gerin-
nungsfaktoren.

Eines der wichtigsten Ziele in der Behand-
lung der Hdmophilie ist es, Blutungsepiso-
denund deren akute und chronische Folgen
zu verhindern. Eine der gréten Herausfor-
derungen stellen dabei Gelenkblutungen
dar. Einblutungen kénnen hier schnell zu
bleibenden Schaden fiihren und die Be-
weglichkeit und die Lebensqualitat erheb-
lich einschranken [Gringeri A et al. Haemo-
philia 2014;20:459-63].

Experten berichteten nun im Rahmen des
4. Hamostase Updates 2019 auf einem
Frihstlickssymposium von Sobi, welche
Méglichkeiten moderne Faktorenpraparate
in der Behandlung von Hamophilie eroff-
nen. Durch die Umstellung auf Praparate
mit verlangerter Halbwertszeit (extended
half life, EHL) ist heute eine individuelle
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Prophylaxe mit hoheren Talspiegeln und
langeren Injektionsintervallen moglich
[Berntorp E et al. Haemophilia 2016;22:389-
96]. Die individuelle Prophylaxe mit natirli-
chen Fc-Fusionsproteinen Elocta® und Al-
prolix® wirkt sich dartiber hinaus bei Himo-
philie A beziehungsweise B positiv auf die
Gelenkgesundheit aus, mit Vorteilen fiir die
Aktivitat und Lebensqualitat der Patienten.
Das zeigen die Ergebnisse von Langzeitstu-
dien.

Die modernen Faktorpraparate Elocta® und
Alprolix® haben eine langere Wirkdauer,
wodurch hohere Talspiegel, verlangerte
Injektionsintervalle und haufig sogar eine
Kombination aus beidem erreicht werden
konnen.

Auch im perioperativen Setting hatten sich
Elocta® und Alprolix® bei Hdmophilie Aund
B in allen Altersgruppen als wirksam und
vertrdglich bewahrt. red
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Neue Packungsgrof3en
fiir Metreleptin

Mit der Einfihrung des rekombinanten
humanen Leptin-Analogons Myalepta®
kam 2018 die erste Therapie fiir Patien-
ten mit generalisierter und partieller
Lipodystrophie auf den Markt.
Ergdnzend zu der bisherigen 11,3-mg-
Packungsgrofe sind seit dem 15. Mai
auch 3-mg- und 5,8-mg-Dosen zur sub-
kutanen Anwendung verfligbar. Da das
Praparat in Proportion zum Kérperge-
wicht des Patienten verabreicht wird,
erleichtern weitere PackungsgroBen
dem Arzt die Behandlung.

Auch Dosisanpassungen, so sie im Thera-
pieverlauf notwendig werden, kénnen
auf diese Weise einfacher vorgenommen
werden und stellen einen individuell
abstimmbaren Therapieplan sicher.

Lipodystrophie ist eine schwere seltene
Erkrankung, die sich durch vollstandiges
oder teilweises Fehlen von Unterhaut-
fettgewebe auszeichnet. Der Wirkstoff
Metreleptin wird ergdanzend zu einer
Didt eingesetzt, um die Folgen des
Leptinmangels bei Lipodystrophie-
Patienten zu behandeln. red
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Erste Atomoxetin-Filmtablette
zur Behandlung von ADHS

Mit Agakalin® von Medica erscheint die
bislang erste Atomoxetin-Filmtablette
zur Behandlung der Aufmerksamkeits-
defizit-/Hyperaktivitdtsstorung (ADHS)
auf dem deutschen Markt. Das Praparat
istin allen sieben gangigen Dosisstarken
erhéltlich und zur medikamentdsen
Behandlung einer ADHS bei Kindern ab
6 Jahren, bei Jugendlichen sowie bei Er-
wachsenen als Teil eines umfassenden
Behandlungsprogramms zugelassen.

Atomoxetin ist ein hochselektiver Inhibi-
tor der prasynaptischen Noradrenalin-
Transporter. Er verhindert die Wieder-
aufnahme von Noradrenalin. Dadurch
kommt es zu einer Erh6hung der Norad-
renalin-Konzentration im synaptischen
Spalt und somit zu einer besseren Ver-
schaltung der noradrenergen Neurone.

Die klinische Wirksamkeit und Sicherheit
des Praparats konnte in mehreren
Studien mit Gber 5.000 Probanden
nachgewiesen werden. red
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