Wichtige Mitteilungen von EMA
und CHMP

Zulassung erfolgt fiir

m Dimethylfumarat (Tecfidera, Bi-
ogen): bei schubféormig remittie-
render multipler Sklerose (siehe
Notizen Nr. 5/2013)

B Macitentan (Opsumit, Actelion) bei
pulmonaler arterieller Hypertonie
(PAH) (siehe Notizen Nr. 12/2013)

B Nasalen Grippeimpfstoff (Fluenz
Tetra, Medlmmune LLC) zur na-
salen Grippeschutzimpfung bei
Kindern ab zwei Jahren und Ju-
gendlichen bis zum Alter von 18
Jahren (siehe Notizen Nr. 11/2013)

Zulassungsempfehlung fir Canagliflo-
zin/Metformin (Vokanamet, Jans-
sen-Cilag): Die fixe Kombination des
SLGT2-Hemmers mit Metformin soll
angewendet werden bei erwachse-
nen Patienten mit Diabetes mellitus
Typ 2 in Kombination mit Erndh-
rungsumstellung und koérperlicher
Ertiichtigung zur Verbesserung der
Blutzuckerkontrolle. Es sind Tablet-
ten in verschiedenen Dosierungen
verfiigbar: jeweils 50 oder 150 mg Ca-
nagliflozin kombiniert mit 850 oder
1000 mg Metformin.

Mitteilung der EMA vom 21.2.2014

Zulassungsempfehlung fiir Elosulfase
alfa (Vimizim, BioMarin): Das Enzym
soll bei Mucopolysaccharidose Typ
IVA (Morquio-A-Syndrom), einer sel-
tenen, autosomal rezessiv vererbten
lysosomalen Speicherkrankheit an-
gewendet werden. Elosulfase alfa
wurde als Orphan-Drug zugelassen
(siehe auch Meldungen der FDA).
Mitteilung der EMA vom 21.2.2014

Zulassungsempfehlung fiir Propranolol
(Hemangiol, Pierre Fabre Dermatolo-
gie): Der Betablocker steht zukiinftig
als fliissige Zubereitung (3,75 mg/ml)
zur Anwendung in der Padiatrie bei
proliferierendem kindlichem Ham-
angiom (,Blutschwimmchen®) zur
Verfiigung. Angewendet werden soll
Propranolol bei Kindern ab einem

Alter von 5 Wochen bis 5 Monaten,
die eine systemische Therapie beno-
tigen. Die Zulassungsempfehlung ist
eine so genannte PUMA (paediatric
use marketing authorisation). Vorteil
einer PUMA ist, dass der Hersteller
fiir einen bereits zugelassenen Wirk-
stoff, fiir den es keinen Patentschutz
mehr gibt, speziell fiir die Anwen-
dung bei Kindern erneut Patent-
schutz erhalten kann. Nach Midazo-
lam (Buccolam) im Jahr 2011 ist dies
die zweite PUMA.

Mitteilung der EMA vom 21.2.2014

Zulassungsempfehlung als Compassio-
nate Use fiir Sofosbuvir/Ledipasvir
(Sofosbuvir/Ledipasvir, Gilead Sci-
ences): Die fixe Kombination der bei-
den Virustatika soll bei Erwachsenen
mit chronischer Hepatitis C (HCV-
Genotyp 1) angewendet werden, die
ein hohes Risiko fiir ein akutes Le-
berversagen oder den Tod innerhalb
der nédchsten 12 Monate aufweisen.
Sofosbuvir ist ein oral anwendbarer
nucleotidischer Inhibitor des viralen
NS5B-Proteins. Als Monosubstanz
wurde es bereits Ende letzten Jahres
zundchst im Rahmen eines Compas-
sionate-Use-Programms zugelassen
und bereits Anfang dieses Jahres
»~hormal“ zugelassen.

Mitteilung der EMA vom 21.2.2014

Zulassungsempfehlung fiir Umeclidi-
niumbromid als Monosubstanz (In-
cruse, GSK) sowie kombiniert mit
Vilanterol (Laventair, Anoro, GSK):
Das langwirksame Anticholinergi-
kum soll als Erhaltungstherapie bei
erwachsenen Patienten mit sympto-
matischer  chronisch-obstruktiver
Lungenerkrankung (COPD) einge-
setzt werden. Es ist zur Inhalation als
Monotherapie oder in Kombination
mit dem langwirksamen Betasympa-
thomimetikum Vilanterol erhéltlich.
Mitteilung der EMA vom 21.2.2014

Anwendungsbeschrdnkung fiir Methy-
sergid (Methysergid-haltige Arz-
neimittel) wegen Fibroserisiko: Der
in der Migrianeprophylaxe und bei

NOTIZEN

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

EMA www.ema.europa.eu

Die European Medicines Agency (EMA) ist fir
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). Das PRAC (Pharmacovigilance
Assessment Committee) ist fiir die Risikobewer-
tung von Arzneimitteln, die in mehr als einem
Mitgliedsstaat zugelassen sind, zusténdig.

FDA www.fda.gov

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

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).

Clusterkopfschmerz eingesetzte
Wirkstoff soll nur noch in schwer
therapierbaren Fillen, wenn Stan-
dardtherapien versagt haben, ein-
gesetzt werden. AuRerdem soll die
Behandlung nur von Spezialisten
vorgenommen werden. Vor Behand-
lungsbeginn und im Verlauf alle 6
Monate muss ein Fibrose-Screening
durchgefiihrt werden.

Mitteilung der EMA vom 21.2.2014

Anwendungsbeschrdnkung fir Stronti-
umranelat (Protelos, Osseor, Servier):
Die Anwendung bei Osteoporose soll
auf Patienten beschrinkt werden, fiir
die keine anderen Therapien infrage
kommen. Das PRAC hatte im Januar
sogar empfohlen, die Zulassung zur
Behandlung der Osteoporose wegen
des erhohten kardialen Risikos voll-
stindig zu widerrufen. Das CHMP
empfiehlt nun, die Behandlung so-
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NOTIZEN

fort zu beenden, wenn der Patient
Herz-Kreislauf-Probleme entwickelt.
Patienten mit kardiovaskuldren Vor-
erkrankungen, wie Herzinfarkt oder
Schlaganfall, diirfen nicht behandelt
werden.

Mitteilung der EMA vom 21.2.2014

Antrag auf Zulassungserweiterung zu-
riickgezogen fir Icatibant (Firazyr,
Shire): Die Erweiterung der Zulas-
sung war vorgesehen fiir die Behand-
lung von ACE-Hemmer-bedingten
Angiodédemen, aber die Daten reich-
ten nicht fir eine positive Nutzen-
Risiko-Bewertung. Fur hereditire
Angioddeme ist Icatibant bereits seit
2008 zugelassen.

Mitteilung der EMA vom 21.2.2014

Wichtige Mitteilungen der FDA

Zulassung fiir Elosulfase alfa (Vimi-
zim, BioMarin): Das Enzym wurde
beschleunigt zugelassen bei Muco-
polysaccharidose Typ IVA (Morquio-
A-Syndrom), einer seltenen, autoso-
mal rezessiv vererbten lysosomalen
Speicherkrankheit. Die Krankheit
wird durch einen Mangel an N-Ace-
tylgalactosamin-6-sulfat-Sulfatase
(GALNS) verursacht, dieses kann mit
Elosulfase alfa substitutiert werden.
In den USA leben etwa 800 Menschen
mit dem Syndrom.

Mitteilung der FDA vom 14.2.2014

Zulassung fir Tasimelteon (Hetlioz,
Vanda): Der Melatonin-Rezeptor-
agonist wurde zur Behandlung von
Schlafstéorungen bei Blinden auf
grund gestorter zirkadianer Rhyth-
mik zugelassen. Blinde leiden hdu-
fig unter Schlafstérungen, weil sie

wegen des fehlenden Lichts ihren

zirkadianen Rhythmus nicht am
24-h-Tag-Nacht-Rhythmus orientie-
ren kénnen.

Mitteilung der FDA vom 31.1.2014
Zulassungserweiterung fir Ibrutinib

(Imbruvica, Sunnyvale): Der Tyrosin-
kinasehemmer wurde beschleunigt
zugelassen zur Behandlung von Pa-
tienten mit chronisch-lymphatischer
Leukdmie (CLL). Erst vor wenigen
Monaten wurde Ibrutinib ebenfalls
beschleunigt fiir die Behandlung
von Patienten mit Mantelzell-Lym-
phom zugelassen. Ibrutinib hemmt
die Bruton-Tyrosinkinase (BTK), die
wichtig fiir das Wachstum und Uber-
leben von B-Zellen ist, wobei gesunde
B-Zellen offenbar nicht angegriffen
werden.

Mitteilung der FDA vom 12.2.2014

Sicherheitshinweis zu Saxagliptin (On-
glyza, BMS): In einer Studie mit dem
DPP-IV-Hemmer kam es zu einer ho-
heren Hospitalisierungsrate wegen
Herzinsuffizienz als in der Plazebo-
Gruppe. Ein erhohtes Sterberisiko
oder Risiko fiir schwerwiegende kar-
diovaskulédre Ereignisse wurde nicht
beobachtet. Die FDA priift nun die
Ergebnisse der Studie, ob es einen Zu-
sammenhang zwischen Saxagliptin
und dem Risiko einer Herzinsuffizi-
enz gibt.

Mitteilung der FDA vom 11.2.2014

Sicherheitshinweis zu Testosteron-hal-
tigen Praparaten: Die FDA {berpriift
ein potenziell erhohtes Risiko fiir
Herzinfarkt, Schlaganfall und Tod
bei Anwendung Testosteron-haltiger
Arzneimittel. Derzeit besteht nur

ein Verdacht. Arzte und Offentlich-
keit werden weiter informiert, wenn
neue Erkenntnisse vorliegen.
Mitteilung der FDA vom 31.1.2014

Wichtige Mitteilungen der AkdA

Rote-Hand-Brief zu  kombinierten
hormonellen Kontrazeptiva wegen
Thromboembolie-Risiko bei unter-
schiedlichen Prdparaten: Im europé-
ischen Verfahren wurde die Einschit-
zung bestitigt, dass das Risiko ve-
noser Thromboembolien (VTE) unter
allen niedrig dosierten kombinierten
hormonellen Kontrazeptiva (Ethinyl-
estradiol <50 pg) gering ist, jedoch
bestehen Unterschiede hinsichtlich
des VTE-Risikos in Abhingigkeit
vom enthaltenen Gestagen: Die ver-
fiigbaren Daten deuten darauf hin,
dass Prdparate, die Levonorgestrel,
Norethisteron oder Norgestimat ent-
halten, das geringste VTE-Risiko auf
weisen. Es gibt keine Belege dafiir,
dass bei niedrig dosierten Priparaten
Unterschiede hinsichtlich des Risikos
fiir eine arterielle Thromboembolie
bestehen.

Vor der Verordnung sind die indivi-
duellen VTE-Risikofaktoren der Pati-
entin und die Unterschiede zwischen
den Priparaten zu beriicksichtigen
und wihrend der Behandlung regel-
mifRig neu zu beurteilen. Die Pati-
entinnen sind tiber Anzeichen und
Symptome einer Thromboembolie zu
informieren. Fiir die Praxis werden
eine entsprechende Checkliste und
eine Patientinnenkarte zur Verfi-
gung gestellt.

AkdA Drug-Safety-Mail 4-2014 vom 31.1.2014

Bettina Christine Martini, Legau
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http://www.krankenhauspharmazie.de
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