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Wichtige Mitteilungen von EMA 
und CHMP

Zulassungsempfehlung für Fingolimod 
(Gilenya, Novartis): Der selektive S1P 
(Sphingosin-1-phosphat)-Modulator 
soll zur Behandlung von Erwachse­
nen mit schubförmig remittierender 
multipler Sklerose mit hoher Krank­
heitsaktivität eingesetzt werden. Fin­
golimod hemmt die Auswanderung 
von Lymphozyten aus den Lymph­
knoten, wodurch weniger Lympho­
zyten ins Blut und ins zentrale Ner­
vensystem gelangen.
Quelle: Pressemitteilung der EMA vom 21.01.2011 

Zulassungsempfehlung für Eribulin (Ha­
laven, Eisai): Die antineoplastisch 
wirkende Substanz soll als Monothe­
rapie bei Patienten mit lokal fortge­
schrittenem oder metastasiertem 
Mammakarzinom eingesetzt werden, 
deren Erkrankung nach mindestens 
zwei Chemotherapie-Regimen, ein­
schließlich Anthrazyklin- und Taxan-
haltigen Therapien, progredient ist.
Quelle: Pressemitteilung der EMA vom 21.01.2011

Zulassungsempfehlung für Cabazitaxel 
(Jevtana, Sanofi-Aventis): Die anti­
neoplastisch wirkende Substanz soll 
in Kombination mit Prednison oder 
Prednisolon zur Therapie von Patien­
ten mit hormonrefraktärem metasta­
sierten Prostatakarzinom eingesetzt 
werden, die zuvor mit einem Doceta­
xel-haltigen Regime behandelt wor­
den waren.
Quelle: Pressemitteilung der EMA vom 21.01.2011

Zulassungsempfehlung für Fenofibrat/
Pravastatin (Pravafenix, Laboratoires 
S.M.B. S.A.): Die fixe Kombination der 
beiden Wirkstoffe Fenofibrat und 
Pravastatin soll zur Therapie von 
Erwachsenen mit hohem Risiko für 
eine koronare Herzkrankheit, bei 
denen eine gemischte Dyslipidämie 
vorliegt, eingesetzt werden. 
Quelle: Pressemitteilung der EMA vom 21.01.2011 

Zulassungsempfehlung für Retigabin 
(Trobalt, Glaxo): Das Antikonvulsi­

vum soll als additive Therapie (Add-
on-Therapie) bei Erwachsenen mit 
Epilepsie bei partiellen Anfällen ein­
gesetzt werden. Die Wirkung von Re­
tigabin erfolgt durch eine hochspe­
zifische Aktivierung der spannungs­
abhängigen Kaliumkanäle KCNQ2/
KCNQ3 vom M-Typ im Gehirn.
Quelle: Pressemitteilung der EMA vom 21.01.2011 

Zulassungserweiterung für Nilotinib 
(Tasigna): Nilotinib ist in der EU nun 
auch zugelassen zur Erstlinienthera­
pie von erwachsenen Patienten mit 
Philadelphia-Chromosom-positiver 
CML in der chronischen Phase. Bisher 
war die Zulassung auf CML-Patienten 
mit Resistenz oder Unverträglich­
keit gegenüber einer vorherigen Be­
handlung einschließlich Imatinib 
beschränkt. Auch in den USA, Japan 
und der Schweiz ist Nilotinib in die­
ser Indikation bereits zugelassen. 
Quelle: Pressemitteilung der EMA vom 21.01.2011

Keine Zulassungsempfehlung für Fam­
pridin (Fampyra, Biogen Idec): Der 
Kaliumkanal-Blocker war vorgesehen 
zur Behandlung von Patienten mit 
multipler Sklerose zur Verbesserung 
ihrer Gehfähigkeiten. Das CHMP war 
jedoch vom Nutzen durch Fampridin 
nicht ausreichend überzeugt, da die 
Gehfähigkeit nur gering verbessert 
wurde und die Koordinations- und 
Balancefähigkeiten dabei nicht ver­
bessert werden konnten. Der Nutzen 
übersteige somit nicht die möglichen 
unerwünschten Wirkungen, unter 
anderem Schmerzen, Schwindel oder 
Parästhesien. 
Quelle: Pressemitteilung der EMA vom 21.01.2011

Erneut keine Zulassungsempfehlung für 
Cladribin (Movectro, Merck Serono): 
Das CHMP bestätigte die bereits im 
September 2010 ausgesprochene ne­
gative Empfehlung für Cladribin, 
nachdem die Firma für eine erneu­
te Überprüfung der Daten bei einer 
eingeschränkten Patientengruppe 
eingetreten war. Die Substanz war 
zur Behandlung der schubförmig 
remittierenden multiplen Sklerose 

vorgesehen. Das CHMP hat Bedenken 
bei der Langzeitsicherheit von Cla­
dribin, nachdem unter der Therapie 
vermehrt Krebserkrankungen aufge­
treten waren.
Quelle: Pressemitteilung der EMA vom 21.01.2011

Der Zulassungsantrag für Briakinumab 
(Ozespa, Abbott) wurde zurückge-
zogen: Der Antikörper war für die 
Behandlung von mäßig schwerer 
bis schwerer Plaquepsoriasis bei 
Erwachsenen vorgesehen, die auf 
andere systemische Therapien wie 
Ciclosporin, Methotrexat oder PUVA 
nicht ansprechen oder diese nicht 
vertragen haben. In der Begründung 
heißt es, dass die Firma selbst wei­
tere Daten vorlegen möchte. 
Quelle: Pressemitteilung der EMA vom 17.01.2011 

Zulassungsantrag für Omacetaxin 
(Tekinex, ChemGenex) zurückgezogen: 
Omacetaxin sollte zur Behandlung 
von Patienten mit Philadelphia-Chro­
mosom-positiver chronischer mye­

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 Humanarzneimittel 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).

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 
Bundesoberbehörde 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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loischer Leukämie (CML) mit einer 
bestimmten Genmutation (Bcr-Abl 
T315I) und Resistenz auf Imatinib ein­
gesetzt werden. In der Begründung 
heißt es, dass die Indikation verän­
dert werden soll. Omacetaxin soll 
demnach für erwachsene Patienten 
mit CML, bei denen bereits eine The­
rapie mit zwei oder mehr der zugelas­
senen Tyrosinkinase-Hemmer fehlge­
schlagen hat, eingesetzt werden. Die 
Änderung war im laufenden Verfah­
ren zeitlich nicht mehr möglich.
Quelle: Pressemitteilung der EMA vom 12.01.2011

Wichtige Mitteilungen der FDA

Zulassung von Vilazodon (Viibryd) bei 
schweren Depressionen: Vilazodon 
ist eine Erweiterung der therapeu­
tischen Optionen bei erwachsenen 
Patienten mit Major-Depression. Die 
Substanz  ist ein partieller 5-HT1A-
Agonist und Serotonin-Wiederauf­
nahmehemmer (SPARI). 
Quelle: Pressemitteilung der FDA vom 21.01.2011 

Dosierungsbegrenzung bei Paracetamol: 
Die FDA will die Paracetamol-Dosie­
rung in verschreibungspflichtigen 
Präparaten begrenzen. Zusätzlich 
soll ein Warnhinweis auf das erhöhte 
Risiko von schweren Leberschäden 
und von allergischen Reaktionen 
hinweisen. Verschreibungspflichtig 
ist Paracetamol vor allem in Kombi­
nation mit Opioiden. OTC-Produkte 
sind von den Änderungen nicht be­
troffen, da sie bereits entsprechende 
Warnhinweise enthalten. 
Quelle: FDA Drug Safety Information vom 
13.01.2011

Update zur Überwachung der Sicherheit 
von Insulin glargin (Lantus): Bereits 
2009 initiierte die FDA eine Über­
prüfung der Sicherheit des langwirk­
samen Insulinpräparats, nachdem in 
drei von vier klinischen Studien ein 
erhöhtes Krebsrisiko festgestellt wor­
den war. Allerdings liegen zu viele Li­
mitationen der Daten vor, um derzeit 
eine abschließende Beurteilung zu 
ermöglichen. Die FDA und der Her­

steller sind dabei, weitere Daten zu 
erheben und auszuwerten.
Quelle: FDA Drug Safety Information vom 
12.01.2011

Wichtige Mitteilungen der AkdÄ

Rote-Hand-Brief und Sicherheitshinweise 
zu Dronedaron (Multaq): Seit Anfang 
2010 ist Dronedaron in Deutschland 
zugelassen bei erwachsenen, kli­
nisch stabilen Patienten mit nicht 
permanentem Vorhofflimmern. Zu­
nächst wies die FDA auf seltene Fälle 
von schweren Leberschäden im Zu­
sammenhang mit Dronedaron hin, 
darunter zwei Berichte von Leberver­
sagen, die eine Transplantation erfor­
derlich machten. Auch im Rahmen 
des deutschen Spontanmeldesystems 
sind Fälle von Leberschäden erfasst 
worden, vor allem Erhöhungen von 
Leberenzymen aber auch einzelne 
Fälle von Hepatitiden und Leberver­
sagen. In einem Rote-Hand-Brief wird 
nun empfohlen, vor Behandlungsbe­
ginn und anschließend in regelmäßi­
gen Abständen Leberfunktionstests 
durchzuführen. Bei Patienten, die 
zurzeit mit Dronedaron behandelt 
werden, sollten ebenfalls Leber­
funktionstests durchgeführt und  
die Therapie ggf. abgesetzt werden. 
Das CHMP hat eine Überprüfung des 
Nutzen-Risiko-Profils in die Wege ge­
leitet.
Quelle: Drug Safety Mail der AkdÄ Nr. 136 vom 
21.01.2011, Drug Safety Mail der AkdÄ Nr. 138 
vom 23.01.2011, FDA Drug Safety Communica­
tion vom 14.01.2011, Pressemitteilung der EMA 
vom 21.01.2011

Rote-Hand-Brief zu Daptomycin (Cubi­
cin) wegen eosinophiler Pneumonien: 
Daptomycin ist ein Lipopeptid-Anti­
biotikum, das ausschließlich gegen 
grampositive Bakterien aktiv ist. Es 
ist zugelassen für die Behandlung 
von komplizierten Haut- und Weich­
teilinfektionen bei rechtsseitiger in­
fektiöser Endokarditis aufgrund von 
Staphylococcus aureus und bei Sta­
phylococcus-aureus-Bakteriämie. Der 
Hersteller informiert über Fälle von 
eosinophiler Pneumonie im Zusam­

menhang mit der Anwendung von 
Daptomycin. Symptome sind unter 
anderem Husten, Fieber und Dys­
pnoe. Diagnostisch finden sich dif­
fuse Infiltrate in der radiologischen 
Bildgebung sowie erhöhte Eosinophi­
lenzahlen im Lungengewebe oder der 
bronchoalveolären Lavage-Flüssig­
keit. In schweren Fällen kann eine 
hypoxische respiratorische Insuffizi­
enz auftreten, die eine künstliche Be­
atmung erfordert. Bei Anzeichen für 
eine eosinophile Pneumonie sollte 
Daptomycin sofort abgesetzt und der 
Patient, sofern erforderlich, mit Glu­
cocorticoiden behandelt werden. Bei 
Patienten mit vermuteter oder bestä­
tigter eosinophiler Pneumonie soll 
Daptomycin nicht erneut verabreicht 
werden.
Quelle: Drug Safety Mail der AkdÄ Nr. 137 vom 
21.01.2011

Rote-Hand-Brief zu Cidofovir (Vistide) 
bei Off-Label-Anwendung: Das Cyti­
din-Analogon Cidofovir hat eine an­
tivirale Aktivität gegen das humane 
Cytomegalievirus und ist zugelassen 
zur Behandlung der Cytomegalievi­
rus-Retinitis (CMV-Retinitis) bei Er­
wachsenen mit erworbenem Immun­
defektsyndrom (AIDS) und ohne re­
nale Dysfunktion, wenn andere Sub­
stanzen ungeeignet erscheinen. Im 
Zusammenhang mit nicht zugelas­
senen Formen der Applikation sowie 
Anwendung in nicht zugelassenen In­
dikationen kam es zu Meldungen von 
schwerwiegenden Nebenwirkungen 
wie Nephrotoxizität, Neutropenie 
und toxische Wirkungen am Auge. 
Der Hersteller weist darauf hin, dass 
nur für die CMV-Retinitis bei Erwach­
senen mit AIDS ein günstiges Nutzen-
Risiko-Profil belegt ist und das Prä­
parat nur zur intravenösen Infusion 
bestimmt ist. Die Substanz darf nicht 
auf andere Weise, einschließlich in­
traokularer Injektion oder topischer 
Anwendung, verabreicht werden. 
Quelle: Drug Safety Mail der AkdÄ Nr. 135 vom 
12.01.2011

Bettina Christine Martini,  
Legau


