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Neue Arzneimittel

Zusammenfassung: Im Jahre 2003 sind 17 Medikamente
neu zugelassen worden. Es handelt sich um sieben in-
novative Substanzen mit therapeutischer Relevanz (als
Antiemetikum, zur Therapie von Speicherkrankheiten,
der Akromegalie, der komplizierten Tibiafraktur, der
fortgeschrittenen Osteoporose und von AIDS). Finf
Substanzen haben zumindest eine verbesserte Pharma-
kodynamik oder Pharmakokinetik. Fiinf weitere Substan-
zen sind Molekilvariationen und als Analogpréparate
ohne zusitzlichen Nutzen anzusehen. Der insgesamt
geringe Anstieg des gesamten Umsatzvolumens ist
auf deutliche Anstiege bei der Verordnung teurer Spe-
ziaimedikamente und Analogpréaparate zuriickzufiihren.
Priizise Indikationen und der kritische Vergleich der
Preis/Leistungs-Verhaltnisse konnen und miissen zu
einer Entlastung des Arzneimittelbudgets fihren. Nur
so kénnen die Kosten der Polymorbiditit in hdherem
Lebensalter aufgefangen werden.

Im Oktober ist der Arzneiverordnungs-Report 2004 erschie-
nen (1), der den Arzneimittelmarkt und das Verordnungs-
verhalten der Vertragsarzte der gesetzlichen Krankenversi-
cherungen im Jahr 2003 zeigt und analysiert. Mit 749 Mio.
Verordnungen wurde ein Arzneimittelumsatz von 24,1 Mrd.
EUR erzeugt. Das ist erneut ein Anstieg gegeniber dem
Vorjahr von etwa 6%, obwohl mehr Generika verordnet
wurden und umstrittene Arzneimittel eine immer geringere
Rolle spielen. Der Zuwachs kommt durch ein Umsatzplus von
14,2% bei den Spezialpraparaten und von etwa 20% bei den
Analogpréaparaten zu Stande. Spezialpréparate sind meist
teuer und werden fir besondere Therapieverfahren zunéchst
in Kliniken eingesetzt und von dort in die Ambulanz emp-
fohlen (Transplantationsmedizin, Onkologie, AIDS-Therapie,
Reproduktionsmedizin). Analogpraparate sind patentféhige
Molekiilvarianten meist ohne zuséatzlichen Nutzen, die am
Ende des Patentschutzes der Muttersubstanz auf den Markt
gebracht werden. Im Folgenden wollen wir kurz die Arznei-
mittel vorstellen bzw. ins Gedéachtnis rufen, die 2003 neu auf
den Markt gekommen sind und werden sehen, dass es sich
dabei meist um Spezial- oder Analogpréaparate handelt.

Neue Medikamente 2003 (Tab. 1): Adalimumab (Humira®)
ist ein neuartiger Antagonist des Tumor-Nekrose-Faktors
alpha (TNF), der dem humanen Immunglobulin (IgG1) véllig
entspricht und der in speziellen Situationen zur Behandlung
der Rheumatoiden Arthritis zugelassen ist. Er hat eine im
Vergleich zu Etanercept (Enbrel®) und Infliximab (Remica-
de®) deutlich verlangerte Halbwertszeit von 15-19 Tagen
und muss daher nur alle 14 Tage injiziert werden. Trotzdem
sind die Tagestherapiekosten hdher als bei den beiden
Vergleichssubstanzen. Einen Wirksamkeitsunterschied
scheint es nicht zu geben. Die Substanzen sind aber nicht
vergleichend getestet worden. Unerwiinschte Arzneimittel-
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wirkungen (UAW) sind bei allen: Aktivierung von Tuberkulose,
Sepsis, Lymphome. Deswegen gilt fiir die ganze Gruppe der
TNF-Antagonisten, was wir schon fir Etanercept gesagt
haben (2): Sie soliten als Basistherapeutikum nur bei unzu-
reichender Wirkung von Methotrexat eingesetzt werden und
nur im Rahmen von prospektiven Studien oder Registern.

Adefovirdipivoxil (Hepsera®) steht seit 2003 als drittes
Medikament neben Interferon alfa und Lamivudin (Epivir®,
Zeffix®; 3) zur Behandlung der Hepatitis B zur Verfiigung. Es
ist als Nukleosidanalogon nephrotoxisch und wurde daher
- in héherer Dosierung — als HIV-Therapeutikum nicht wei-
ter getestet. Zur Behandlung der Hepatitis B kommt es bei
Lamivudin-Resistenz in Frage, denn Adefovir-Resistenz gibt
es (noch) nicht. Die Kosten sind flinfmal héher als die von
Lamivudin. Langzeitergebnisse zu Viruseradikation sowie
Zirrhose- und Karzinomhaufigkeit fehlen. Das Praparat ist
aber fur einen kleinen Patientenkreis in der Hand des Spe-
zialisten eine Bereicherung.
f

Aprepitant (Emend®) ist ein Arzneimittel mit neuartigem
Wirkprinzip (Neurokinin-1-Rezeptor-Antagonist). Es ist zur
Pravention von Ubelkeit und Erbrechen, akut oder verzo-
gert eintretend, bei hoch-emetogener Chemotherapie mit
Cisplatin zugelassen. Aprepitant blockiert nach Bindung an
Neurokinin-1-Rezeptoren die Wirkung des Neuropeptids
(Neurotransmitters) Substanz P, die an der neuronalen
Steuerung zahlreicher physiologischer Vorgénge, u.a. in
Nerven und im Gehirn, beteiligt ist (4). Ihr wird in der Pa-
thophysiologie des verzogert einsetzenden Erbrechens eine
groBe Rolle zugeschrieben. In randomisierten klinischen
Studien (meistens Vergleich 5-HT,-Rezeptor-Antagonist plus
Dexamethason mit/ohne Aprepitant) konnte die antiemeti-
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