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NOTIZEN

Wichtige Mitteilungen von EMA
und CHMP

Zulassung erfolgt fiir

B Pasireotid (Signifor, Novartis) bei
Cushing-Syndrom, wenn eine Ope-
ration nicht infrage kommt oder
fehlgeschlagen ist (siehe Notizen
Heft Nr. 3/2012).

B Pixantron (Pixuvri, CTI Life Sci-
ences) als Monotherapie bei Patien-
ten mit mehrfach rezidiviertem
aggressivem  Non-Hodgkin-Lym-
phom (NHL) (siehe Notizen Heft
NT. 4/2012).

Zulassungsempfehlung fir Ceftarolin-
fosamil (Zinforo, AstraZeneca): Das
Antibiotikum gehort zu den Cepha-
losporinen und soll bei Erwachse-
nen mit komplizierten Haut- und
Weichgewebeinfektionen sowie bei
ambulant erworbener Pneumonie als
Infusionstherapie eingesetzt werden.
Es ist unter anderem gegen Methicil-
lin-resistente Staphylococcus-aureus-

Stimme (MRSA) wirksam.
Mitteilung der EMA vom 22.06.2012

Zulassungsempfehlung fiir Glycopyrroni-
umbromid (Enurev Breezehaler, Sebri
Breezehaler, Breezehaler,
Novartis) als Inhalation: Der Bron-
chodilatator soll zur Erhaltungsthe-
rapie bei erwachsenen Patienten mit
chronisch obstruktiver Lungener-
krankung (COPD) eingesetzt werden.
Das Anticholinergikum hemmt die
durch Acetylcholin ausgeloste Bron-

chokonstriktion.
Mitteilung der EMA vom 22.06.2012

Tovanor

Zulassungsempfehlung fir Teduglutid
(Revestive, Nycomed): Teduglutid ist
ein rekombinantes Analogon des
menschlichen Glucagon-like-Pep-
tids 2 (GLP-2) und soll zur Behandlung
erwachsener Patienten mit Kurz-
darmsyndrom eingesetzt werden. Es
soll die Regeneration des Darmepi-
thels unterstiitzen und so die Resorp-
tion von Nahrungsbestandteilen for-
dern. Dadurch kann der Bedarf der
Patienten an parenteraler Erndhrung
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verringert werden. Teduglutid hat
Orphan-Drug-Status seit 2001 und ist
das erste Arzneimittel, das in dieser
Indikation zur Zulassung empfohlen

wurde.
Mitteilung der EMA vom 22.06.2012

Empfehlung zur Zulassungserweiterung
fir Adalimumab (Humira, Abbott):
Der monoklonale Antikérper und
Tumornekrosefaktor-(TNF-)alpha-Blo-
cker wird bereits zur Behandlung der
schweren aktiven ankylosierenden
Spondylitis bei Erwachsenen einge-
setzt, die nur unzureichend auf die
konventionelle Therapie angespro-
chen haben. Zukiinftig muss dafiir
kein rontgenologischer Nachweis der
Erkrankung mehr vorliegen, das Vor-
liegen objektiver Entziindungszeichen
wie erhohtes C-reaktives Protein und/
oder der Nachweis mittels Magnet-

resonanztomographie reichen aus.
Mitteilung der EMA vom 22.06.2012

Empfehlung zur Zulassungserweiterung
fiir Aztreonam (Cayston, Gilead): Das
Antibiotikum kann nun bereits bei
Kindern ab sechs Jahren zur Behand-
lung von chronischen Lungeninfekti-
onen durch Pseudomonas aeruginosa
bei Patienten mit Mukoviszidose an-
gewendet werden. Bisher war die An-
wendung ab einem Alter von 18 Jah-

ren vorgesehen.
Mitteilung der EMA vom 22.06.2012

Empfehlung zur Zulassungserweiterung
fiir Etanercept (Enbrel, Pfizer): Der
TNF-alpha-Blocker kann zukiinftig
auch zur Behandlung einer Poly-
arthritis oder ausgedehnten Oligo-
arthritis bei Patienten ab zwei Jah-
ren eingesetzt werden, die nicht
ausreichend auf eine Therapie mit
Methotrexat ansprechen oder diese
nicht vertragen.

Bei Psoriasis-Arthritis kann Etaner-
cept zukiinftig bei Patienten ab
einem Alter von zwolf Jahren ange-
wendet werden, wenn diese nicht
ausreichend auf eine Therapie mit
Methotrexat angesprochen haben
oder diese nicht vertragen haben.

In dieser Rubrik werden wichtige aktuelle
Meldungen nationaler und internationaler
Arzneimittelbehorden zusammengefasst, die
bis Redaktionsschluss vorliegen. Beriicksichtigt
werden Meldungen folgender Institutionen:

EMA www.ema.europa.eu

Die European Medicines Agency (EMA) ist fiir
die zentrale Zulassung und Risikobewertung
von Arzneimitteln in Europa zustdndig. Die vor-
bereitende wissenschaftliche Evaluation erfolgt
fiir Humanarzneimittel durch das CHMP (Com-
mittee for Medicinal Products for Human Use),
bei Arzneimitteln fir seltene Erkrankungen
durch das COMP (Committee for Orphan Medi-
cinal Products).

FDA www.fda.gov

Die US Food & Drug Administration (FDA) ist
die US-amerikanische Arzneimittelzulassungs-
behorde.

BfArM www.bfarm.de

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) ist eine selbststandige
Bundesoberbehdrde im Geschaftsbereich des
Bundesministeriums fiir Gesundheit und u. a.
zustandig fiir Zulassung und Pharmakovigilanz
in Deutschland.

AkdA www.akdae.de

Die Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft (AkdA) bietet unter anderem unab-
hangige aktuelle neue Risikoinformationen zu
Arzneimitteln (z. B. Risikobekanntgaben, Rote-
Hand-Briefe)

Zudem kann Etanercept zukiinftig
bei Patienten ab zwolf Jahren mit
Enthesitis-assoziierter Arthritis an-
gewendet werden, die nicht ausrei-
chend auf eine konventionelle Thera-

pie angesprochen haben.
Mitteilung der EMA vom 22.06.2012

Empfehlung zur Zulassungserweiterung
fiir Everolimus (Afinitor, Novartis):
Der mTOR-Inhibitor
soll nun auch fiir die Behandlung
von postmenopausalen Frauen mit
Hormonrezeptor-positivem,  Her2-
negativem, fortgeschrittenem Mam-
makarzinom in Kombination mit
Exemestan eingesetzt werden. Bis-
her wurde es in der Onkologie bei
neuroendokrinen Tumoren ausge-
hend vom Pankreas und bei fortge-
schrittenem Nierenzellkarzinom
eingesetzt. In der Transplantations-
medizin wird es als Immunsuppres-
sivum unter dem Handelsnamen

Certican eingesetzt.
Mitteilung der EMA vom 22.06.2012

Everolimus



Keine Zulassungsempfehlung fiir Taliglu-
cerase alfa (Elelyso, Pfizer): Obwohl
das Nutzen-Risiko-Profil der Enzym-
ersatztherapie fiir Patienten mit
Gaucher-Krankheit vom Typ 1 (nicht-
neuropathische Form) positiv beur-
teilt wurde, konnte das CHMP keine
Zulassungsempfehlung aussprechen,
weil in der EU fiir Velaglucerase alfa
(Vpriv) ein Exklusivrecht in dieser In-
dikation besteht. Velaglucerase alfa
wurde im August 2010 mit Orphan-
Drug-Status zugelassen und erhielt
dabei eine zehnjdhrige Marktexklu-
sivitdt.

Mitteilung der EMA vom 22.06.2012

Empfehlung zur Dosierungsdnderung in
schweren Fdllen fiir Doripenem (Dori-
bax, Janssen-Cilag): Das Antibioti-
kum wird zur Behandlung nosoko-
mialer Pneumonien, einschlieRlich
Beatmungspneumonien und kom-
plizierten intraabdominellen und
Harnwegsinfektionen bei Erwach-
senen eingesetzt. Bei schweren Fil-
len mit nosokomialer Pneumonie,
genauer bei Patienten mit erhohter
renaler Clearance oder Infektionen
mit nicht fermentierenden gram-
negativen Bakterien empfiehlt die
EMA, die Dosis zu verdoppeln: Statt
500 mg alle 8 h sollen 1000 mg alle
8 h gegeben werden, zudem ist eine
Therapiedauer von 10 bis 14 Tagen
empfehlenswert. Dieser verlingerte
Behandlungszeitraum soll generell
bei nosokomialer Pneumonie, ein-
schlieRlich Beatmungspneumonie,

erwogen werden.
Mitteilung der EMA vom 22.06.2012

Empfehlung zur Anwendungsbeschrdnkung
von Tolperison (z. B. Mydocalm): Das
Muskelrelaxans soll zukiinftig nur
noch in oraler Form und bei Erwachse-
nen mit Spastizitdt nach Schlaganfall
angewendet werden. In anderen In-
dikationen und in parenteraler Form
soll Tolperison nicht mehr eingesetzt
werden. Tolperison ist seit den 1960er
Jahren in verschiedenen europd-
ischen Lindern zur Behandlung von
Spastizitit aufgrund neurologischer

Erkrankungen und von Muskelspas-
men bei Wirbelsdulen- und Gelenker-
krankungen zugelassen, allerdings
wurden immer wieder Uberempfind-
lichkeitsreaktionen berichtet. Die
nun erfolgte Anwendungsbeschrin-
kung ist das Ergebnis einer Uberprii-

fung des Nutzen-Risiko-Profils.
Mitteilung der EMA vom 22.06.2012

Empfehlung zur Anwendungsbeschrdn-
kung von Trimetazidin (in Deutsch-
land kein Handelsprdparat verfiig-
bar): Trimetazidin soll zukiinftig nur
noch als Zweitlinien- und Add-on-
Therapie bei Patienten mit Angina
pectoris eingesetzt werden. Fiir alle
anderen Indikationen (Schwindel,
Tinnitus, Verminderung der Seh-
schirfe und Beeintrichtigung des
Sehfelds) beurteilt das CHMP das Nut-
zen-Risiko-Profil als negativ. Einem
nicht ausreichend belegten Nutzen
steht ein erhohtes Risiko neurologi-
scher unerwiinschter Reaktionen ge-
geniiber, insbesondere das Auftreten
Parkinson-dhnlicher Symptome oder

Restless-Legs-Syndrom.
Mitteilung der EMA vom 22.06.2012

Zulassungsantrag zuriickgezogen zu Te-
samorelin (geplanter Handelsname
Egrifta, Ferrer International): Der
Wirkstoff war zur Reduktion von
iibermiRigem viszeralem Fettgewe-
be bei Patienten mit antiretroviraler
Therapie bei HIV-Infektion vorgese-
hen. Grund fiir den Riickzug des Zu-
lassungsantrags war, dass das CHMP
aufgrund der Studienlage erwog, das
Nutzen-Risiko-Verhiltnis der Sub-

stanz nicht positiv zu beurteilen.
Mitteilung der EMA vom 26.06.2012

Wichtige Mitteilungen der FDA

Zulassung fiir Lorcaserin (Belviq, Arena
Pharmaceuticals): Der Serotonin-
agonist (aktiviert den Serotonin- 2C-
Rezeptor im Gehirn) soll zur Reduk-
tion von Ubergewicht in Kombination
mit einer kalorienreduzierten Ernédh-
rung und Bewegungstherapie einge-
setzt werden, und zwar bei Erwachse-
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nen mit einem BMI ab 30 kg/m? bzw.
ab 27 kg/m? bei gleichzeitigem Vorlie-
gen von Hypertonie, Diabetes melli-

tus Typ 2 oder Dyslipiddmie.
Mitteilung der FDA vom 27.06..2012

Zulassung fiir Mirabegron (Myrbetriq,
Astellas): Der Agonist am Beta-3-Ad-
renozeptor soll zur Behandlung von
Patienten mit tiberaktiver Blase ein-
gesetzt werden. Der Wirkstoff erhoht
die Blasenkapazitit durch Entspan-
nung der Blasenmuskulatur, wih-

rend sich die Blase fiillt.
Mitteilung der FDA vom 28.06..2012

Dosierungshinweis zu Cefepim (Maxi-
pime, Bristol-Myers-Squibb): Die Dosie-
rung muss bei eingeschrinkter Nieren-
funktion angepasst werden. Obwohl
dies bekannt ist, wurden Fille von
nichtkonvulsivem Status epilepticus
bei Patienten berichtet, die Cefepim in
einer nicht an die Nierenfunktion an-

gepassten Dosis erhalten hatten.
Mitteilung der FDA vom 26.06..2012

Wichtige Mitteilungen der AkdA

Rote-Hand-Brief zu Adrenalin-Auto-
injektor (Anapen, Lincoln Medical
Limited) wegen Riickruf aller Char-
gen: Aufgrund eines potenziellen
Problems mit der Abgabezeit und
dem Abgabevolumen nach erfolgter
Auslosung des Autoinjektors werden
alle noch haltbaren Chargen des Ad-
renalin-Autoinjektors bis auf Patien-
tenebene zuriickgerufen. Das Risiko
besteht in einer eventuellen Nichtab-
gabe von Adrenalin-Lésung bei der
Anwendung im anaphylaktischen
Notfall. Bisher gibt es zwar keine be-
stitigenden Meldungen von Patien-
ten oder Fachpersonal, dennoch sol-
len alle Patienten, die im Besitz eines
noch haltbaren Autoinjektors sind,
auf das Risiko hingewiesen werden
und Kontakt mit ihrem Arzt aufneh-
men, um einen Wechsel auf ein alter-

natives Produkt abzuwégen.
Drug Safety Mail der AkdA Nr. 208 vom
22.05.2012

Bettina Christine Martini, Legau
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