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Wichtige Mitteilungen von EMA 
und CHMP

Zulassung erfolgt für ▬	 isavuconazol (Cresemba, Basilea 
Medical) bei invasiver Aspergillose 
und Mucormykose, die mit Ampho
tericin B nicht behandelt werden 
kann (siehe Notizen Nr. 09/2015)

Zulassungsempfehlung für talimogen 
laherparepvec (Imlygic, Amgen): Das 
onkololytische, von Herpessimplex
Viren Typ 1 abgeleitete Virus soll 
für die Behandlung von Erwachse
nen mit nicht resezierbarem meta
stasiertem Melanom (Stadium IIIB, 
IIIC und IVM1a) zugelassen werden, 
wenn Knochen, Hirn, Lunge oder 
andere viszerale Organe nicht betrof
fen sind. Die verabreichten modifi
zierten Viren sollen sich selektiv in 
Tumorzellen replizieren und die Tu
morzellen lokal zerstören. Als Folge 
der lokalen Freisetzung von Tumor
antigenen und der Produktion von 
humanem GMCSF (Granulozyten
MakrophagenKoloniestimulierender 
Faktor) wird zusätzlich eine syste
mische Immunantwort gegen den 
Tumor ausgelöst.
Mitteilung der EMA vom 23.10.2015 

Zulassungserweiterung für ambrisentan 
(Volibris, Glaxo Group) empfohlen: Das 
Mittel zur Behandlung der pulmo
nalen arteriellen Hypertonie soll zu
künftig auch in Kombination mit an
deren Therapien angewendet werden.
Mitteilung der EMA vom 23.10.2015 

Zulassungserweiterung für aprepitant 
(Emend, MSD) empfohlen: Das Anti
emetikum soll zukünftig zur Präven
tion von Übelkeit und Erbrechen bei 
hoch und moderat emetogener Che
motherapie bei Erwachsenen und Ju
gendlichen ab zwölf Jahren angewen
det werden.
Mitteilung der EMA vom 23.10.2015 

Zulassungserweiterung für crizotinib 
(Xalkori, Pfizer) empfohlen: Der Ty
rosinkinasehemmer soll zukünftig 

auch in der FirstlineTherapie bei 
ALK(anaplastische Lymphokinase)
positivem nichtkleinzelligem Bron
chialkarzinom (NSCLC) eingesetzt 
werden. Bisher galt die Zulassung nur 
nach Vorbehandlung.
Mitteilung der EMA vom 23.10.2015 

Zulassungserweiterung für daptomycin 
(Cubicin, Novartis) empfohlen: Das Anti
biotikum soll zukünftig auch bei Kin
dern und Jugendlichen ab einem Jahr 
mit komplizierten Haut und Weich
gewebeinfektionen angewendet wer
den. Bisher war die Anwendung nur 
bei Erwachsenen vorgesehen.
Mitteilung der EMA vom 23.10.2015 

Zulassungserweiterung für rilpivirin 
(Edurant, JanssenCilag) empfohlen: 
Der nichtnukleosidische Reverse
TranscriptaseHemmer soll zukünf
tig ab einem Alter von zwölf Jahren 
bei HIV1Infektion angewendet wer
den. Bisher war die Anwendung nur 
bei Erwachsenen vorgesehen.
Mitteilung der EMA vom 23.10.2015 

Zulassungserweiterung für secuki-
numab (Cosentyx, Novartis) empfoh-
len: Der Interleukinhemmer soll zu
künftig allein oder in Kombination 
mit Methotrexat bei PsoriasisArthri
tis und Morbus Bechterew eingesetzt 
werden, wenn das Ansprechen auf 
ein vorheriges krankheitsmodifizie
rendes antirheumatisches Arznei
mittel (DMARD) unzureichend war. 
Bisher war die Anwendung bei mit
telschwerer bis schwerer PlaquePso
riasis vorgesehen. 
Mitteilung der EMA vom 23.10.2015

Wichtige Mitteilungen der FDA

Zulassung für faktor-X-Konzentrat 
(Coagadex, Bio Products Labora
tory): Der humane Gerinnungsfaktor 
wurde als OrphanDrug zugelassen 
für Patienten im Alter ab zwölf Jah
ren mit vererbtem FaktorXDefekt 
zur OnDemandBehandlung und 
zur Kontrolle von Blutungen sowie 
zur perioperativen Kontrolle von Blu

tungen bei Patienten mit leichtem 
vererbtem FaktorXMangel. Bisher 
gab es keine spezifische Gerinnungs
faktorErsatztherapie bei Patienten 
mit dieser seltenen angeborenen 
Blutgerinnungsstörung.
Mitteilung der FDA vom 20.10.2015

Zulassung für idarucizumab (Prax
bind, Boehringer Ingelheim): Das 
spezifische Antidot für die Antago
nisierung der Wirkung von Dabiga
tran wurde zugelassen zur raschen 
Aufhebung der Wirksamkeit von Da
bigatran, wenn diese erforderlich ist, 
beispielsweise aufgrund einer Not
falloperation oder bei lebensbedroh
lichen, unkontrollierten Blutungen. 
Mitteilung der FDA vom 16.10.2015 

Zulassung für Patiromer (Veltassa, 
Relypsa): Das Polymer zur Bindung 
von Kalium im Darm wurde für die 

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

ema www.ema.europa.eu 
Die European Medicines Agency (EMA) ist für 
die zentrale Zulassung und Risikobewertung 
von Arzneimitteln in Europa zuständig. Die vor-
bereitende wissenschaftliche Evaluation erfolgt 
für Human arzneimittel durch das cHmP (Com-
mittee for Medicinal Products for Human Use), 
bei Arzneimitteln für seltene Erkrankungen 
durch das cOmP (Committee for Orphan Medi-
cinal Products). Das Prac (Pharmacovigilance 
Assessment Committee) ist für die Risikobewer-
tung von Arzneimitteln, die in mehr als einem 
Mitgliedsstaat zugelassen sind, zuständig.

fda www.fda.gov 
Die US Food & Drug Administration (FDA) ist 
die US-amerikanische Arzneimittelzulassungs-
behörde.

bfarm www.bfarm.de 
Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) ist eine selbstständige 
Bundes oberbehörde im Geschäftsbereich des 
Bundesministeriums für Gesundheit und u. a. 
zuständig für Zulassung und Pharmakovigilanz 
in Deutschland.

akdä www.akdae.de 
Die Arzneimittelkommission der deutschen 
Ärzteschaft (AkdÄ) bietet unter anderem unab-
hängige aktuelle neue Risikoinformationen zu 
Arzneimitteln (z. B. Risikobekanntgaben, Rote-
Hand-Briefe).
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Behandlung von Patienten mit Hy
perkaliämie zugelassen. Weil das 
Präparat eine Vielzahl anderer oral 
applizierter Arzneimittel im Gastro
intestinaltrakt bindet, muss die Ein
nahme jeweils mit ausreichendem 
zeitlichem Abstand erfolgen (mindes
tens sechs Stunden).
Mitteilung der FDA vom 21.10.2015 

Wichtige Mitteilungen der AkdÄ 
und des BfArM

Sicherheitshinweis zu crizotinib zur 
oralen Anwendung (Xalkori, Pfizer) 
wegen Herzinsuffizienz: Der Tyro
sinkinasehemmer Crizotinib wird 
angewendet bei Erwachsenen zur 
Behandlung des vorbehandelten ALK
positiven, fortgeschrittenen NSCLC. 
In klinischen Studien sowie während 
der Beobachtung nach Markteinfüh

rung wurden schwere, manchmal 
tödlich verlaufende Fälle von Herz
insuffizienz berichtet. Betroffen 
waren sowohl Patienten mit vorbeste
henden Herzerkrankungen als auch 
solche ohne vorbestehende Herzer
krankungen. Die Mehrheit der Fälle, 
die nach Markteinführung auftra
ten, ereignete sich während des er
sten Behandlungsmonats. Patienten 
sollten im Hinblick auf Anzeichen 
und Symptome von Herzinsuffizienz 
(Dyspnoe, Ödem, rasche Gewichtszu
nahme) überwacht werden. Bei Auf
treten von Symptomen müssen eine 
Unterbrechung der Anwendung, Do
sisreduktion oder Therapieabbruch 
erwogen werden.
AkdÄ DrugSafetyMail 30–2015 vom 14.10.2015

Sicherheitshinweis zu vemurafenib (Zel
boraf, Roche) wegen Potenzierung 

von Strahlenschäden: Bei Patienten, 
die vor, während oder unmittelbar 
nach der Behandlung mit Vemu
rafenib eine Strahlentherapie er
hielten, sind Fälle schwerer Strahlen
schäden aufgetreten. Einige dieser 
Fälle verliefen tödlich. Zumeist war 
die Haut, bei einigen Fällen waren 
aber auch viszerale Organe betrof
fen. Vemurafenib sollte daher vor, 
während und unmittelbar nach einer 
Strahlentherapie mit Vorsicht ange
wendet werden.
Die Fach und Gebrauchsinformation 
werden aktualisiert und Informati
onen zum Risiko der Potenzierung 
von Strahlenschäden aufgenommen.
AkdÄ DrugSafetyMail 31–2015 vom 20.10.2015

Bettina Christine Martini,  
Legau
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