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Safinamid (Xadago®):
Ein neues Parkinsonmedikament

Wirkwelse, Einsatzbereich und
erste Erfahrungen

Xadago"

30 Famtabletten X
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Das ideale Parkinson-Medikament

® Krankheitsmodifizierender Effekt

® Symptomatische Wirksamkeit

® Keine motorischen Komplikationen
® Langzeitnutzen

® Gute Vertraglichkeit

® L|Lange Wirkdauer (t %2)

® Einfache Dosierung und Dosisfindung
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Die wichtigsten Wirkstoffgruppen

L-DOPA:

Wird im Gehirn in Dopamin umgewandelt und

ersetzt das fehlende Dopamin

Dopamin-Agonisten:

Ersetzen die Wirkung von Dopamin am Rezeptor der Nervenzelle
MAO-B-Hemmer: Hemmen den Abbau von Dopamin
COMT-Hemmer: Hemmen den Abbau von L-DOPA
NMDA-Antagonisten: Hemmen die glutamatergen Uberfunktionen
Anticholinergika: Hemmen des Neurotransmitters Acetylcholin
Budipin: Vielschichtiger Wirkmechanismus
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Xadago®: Die wichtigsten Daten
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2 Dosierungen: 50mg und 100mg

Beginn der Therapie mit 50 mg einmal pro Tag
(morgens)

Nach Vertraglichkeit und Notwendigkeit Erh6hung
auf 100 mg einmal tgl. (zumeist nach ca. 14 Tagen)

Einnahme mit Wasser, mit oder ohne Nahrung

Berlcksichtigung der Leberfunktion
beim Einsatz von Xadago®

Keine Ernahrungseinschrankung

Saﬁnamlde

q e option f
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Xadago® - die wichtigsten Daten

Wann darf es nicht eingenommen werden?

» Behandlung mit MAO-B-Hemmern wie z. B. Rasagilin
(Azilect®) oder Selegilin (z.B. Antiparkin®, Xilopar®)

» Behandlung mit Pethidin (Dolantin®)
* Netzhauterkrankungen
» Schwerer Leberfunktionsstorung

& Xadago [EoE

Saﬂm.iml;i

[ Xacago B

! Filmtabletten
i Safinamid

© Zum Einnehmen

30 Filmtabletten

Wobei konnen Probleme auftreten?
* Behandlung mit SSRI oder anderen Antidepressiva
» Einnahme des Hustenmittels Silomat®



Herz-Jesu-Krankenhaus
Munster-Hiltrup

Kompetenz und Zuwendung

Akademisches Lehrkrankenhaus der
W Westfilischen Wilhelms-Universitat Minster

Xadago®: Die wichtigsten Daten

Die Nebenwirkungen:

NW aller Parkinsonmedikamente und
spezifische NW des Safinamids

Haufig treten folgende NW auf:
» Schlaflosigkeit
 Uberbewegungen

» Schlafrigkeit

» Kopfschmerzen
 Linsentribung
 Blutdruckschwankungen
 Ubelkeit
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Xadago®: Die wichtigsten Daten

Was ist das Neue an Safinamid?

e Dualer Wirkansatz:
MAO-B-Hemmung und Veranderung des
Glutamatstoffwechsels nur an tberaktiven Neuronen

» Besserung der motorischen Symptome und Komplikationen
Uber eine Beobachtungszeitraum von mind. 2 Jahren

« Keine neu auftretende Uberbeweglichkeit (Dyskinesie)
« Sehr gute Vertraglichlkeit

« Einmalgabe

 Keine Anderung der Levodopadosis
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Xadago®: Die wichtigsten Daten

Wer ist ,ein Xadago®-Patient*?

» Patienten mit mehr als 400 mg Levodopa pro Tag

« Patienten mit ersten motorischen Komplikationen wie
Wearing-off, d.n. dem Wirkverlust des L-Dopa

« Patienten mit leichten Dyskinesien
(Uberbeweglichkeit)

» Patienten mit L-Dopa und einem MAO-B-Hemmer,
die eine Dosissteigerung bendtigen

» Pateinten mit vielen Medikamenten, die eine
Dosissteigerung benétigen



Herz-Jesu-Krankenhaus
Munster-Hiltrup

Kompetenz und Zuwendung

Akademisches Lehrkrankenhaus der
Westfalischen Wilhelms-Universitit Minster

I ' W i G Institut fiir Qualitit und I W i G Institut fiir Qualitit und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Gesichertes Medizinwissen

fiir eine bessere Versorgung

Aufgaben, Arbeitsweise
und Ziele des IQWiG

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG)

Im Mediapark 8
D-50670 Kéln

Tel. + 49- 221- 35685-0
Fax + 49-221-35685-1
E-mail: info@iqwig.de

www.iqwig.de
www.gesundheitsinformation.de
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Kritisches IQWIG ...

17.08.2015
Safinamid bei Parkinson: Kein Anhaltspunkt Fir
Zusatznutzen

Relevante Studiendaten unberiicksichtigt / Analysen fehlen u. a. zu
schwerwiegenden Nebenwirkungen bei der Vergleichstherapie und zu
Langzeitdaten

Safinamid (Handelsname Xadago) steht seit Februar 2015 als Zusatztherapie zur Behandlung von
mittleren bis spaten Stadien der EaParkinson-Krankheit bei Erwachsenen zur Verfigung. Der
Monoaminoxidase (MAO-B)-Hemmer soll in Kombination mit Levodopa und gegebenenfalls
weiteren Parkinsonmitteln dem Dopaminmangel im Gehirn entgegenwirken. Das Institut far
Uberprift, ob dieser Wirkstoff gegeniber der zweckmaRigen Vergleichstherapie einen
Zusatznutzen bietet.

Ein solcher Zusatznutzen lasst sich aus dem Dossier jedoch nicht ableiten, weil relevante
Studiendaten unberiicksichtigt blieben und deshalb die Analysen unvollstdndig sind.
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Safinamid (Xadago) bei
Parkinson

Institut Fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWIG)




Anwendung

Safimamid wird einmal taglich als Tablette (50 oder 100 mg) eingenommen. Die Anfangsdosis bekragk 50 mg
und kann auf 100 mg erhoht werden. Safinamid wird zusakzlich zum Wirkstoff Levodopa eingenommen und
kann auch mit weikeren Parkinson-Medikamenten kombiniert werden. Die tagliche Dasis hangk wom
individuellen Krankheitsgrad, Bezchwerden und den anderen kombinierten Wirkstoffen ab.

Andere Behandlungen

Als Standardtherapien kommen bei Personen mit Fortgeschrittener Parkinson-Erkrankung eine Behandlung

mit dem Wirkstoff Levodopa in einer Kombinabion zum Beispiel mit einem Monoamin-Oxidase
(MAC)-B-Hemmer infrage.

Bewertung

Das Institut For Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Cesundheitswesen (IQWIG) hat 2015 gepruft, welche Vor-
und Machteile Safinamid Fur Personen mit einer fortgeschrttenen Parkinson-Erkrankung im Vergleich zu
den bisherigen Standardtherapien hat.

Um diese Frage zu beantworten, legte der Hersteller jedoch keine geeigneten Daten vor.
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Eigene Erfahrungen....

Bisher selten eingesetzt

Problem, dass Pat. zum Zeitpunkt der Aufdosierung
das Krankenhaus schon wieder verlassen haben

Durchschlagende Effekte nicht aufgetreten

Bel Starthemmung und Unbeweglichkeit evtl. eine
Option

Kosten gemal ifap:

Xadago 50mg: 7,43€/d
Xadago 100mg: 7,86€/d
Azilect 1mg: 5,40€/d

Comtess 200mg: 1,57€/Einzeldosis

W Westfilischen Wilhelms-Universitat Minster
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Das ideale Parkinson-Medikament

® Krankheitsmodifizierender Effekt ?

® Symptomatische Wirksamkeit ?

® Keine motorischen Komplikationen ?
® Langzeitnutzen ?

® Gute Vertraglichkeit

® Lange Wirkdauer (t 1/z)w/

® Einfache Dosierung und Dosisfindung



Parkinson und Halluzinationen
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Machrichten > Wissenschaft > Mensch > Unterschitztes Symptem: Jeder fiinfte Parkinson-Patient halluziniert

Unterschatztes Symptom: Jeder funfte Parkinson-Patient halluziniert

Mit dem Zittern kommen - manchmal - auch Halluzinationen und Schlifrigkeit: Ofter als bislang vermutet
leiden Parkinson-Patienten an diesen Begleitsymptomen. Durch Medikamente scheinen sie noch, begiinstigt
zu werden. US-Neurologen haben nun die eigentlichen Risikofaktoren ausfindig gemacht.

ﬁ Dienstag, 10.07.2007 - 08:56 Uhr
a Drucken | Merken

o Mutzungsrechte | Feedback

Mehr auf SPIEGEL ONLINE

Stammzellgesetz: Kirche will SPD-Vorstol
blockieren (06.07.2007)

Baltimore - Schleichend beginnt die Parkinson-Krankheit: Meist bleibt
zundchst beim Gehen ein Arm schlaff hdngen. Dann kénnen sich die
Betroffenen immer weniger bewegen. Muskeln beginnen, unkontrolliert
zu zucken; andere erstarren. Grund fir diese Schittelldhmung ist der
Abbau bestimmter Nervenzellen. Haufiger als bei Gesunden werden bei
den Parkinson-Patienten auch Halluzinationen, Schlafrigkeit und
Schwellungen zum Beispiel der Beine oder Hande beobachtet und als
Begleitsymptome und Nebenwirkungen von Medikamenten abgetan.

Auch der SPIEGEL findet es relevant....
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Trugbilder und Verwirrtheitszustande

Was wird zu den psychotischen Nebenwirkungen gezahit?
» Alptraume

» Halluzinationen (Trugwahrnehmungen)

« Wahnvorstellungen (z. B. Verfolgungsangste,
Eifersuchtswahn)

* Verwirrtheitszustande

Erstes Warnzeichen sind zunehmende Alptraume.
Halluzinationen beginnen oft als harmlose Sinnestauschungen,
bei denen der Patient Tiere, Menschen oder Gegenstande
sieht, von denen er weil3, dass sie nicht vorhanden sind.

Im Weiteren treten dann oft bedrohlich empfundene Szenen
oder Gestalten auf.

Referent: Dr. Michael Ohms, Oberarzt der Klinik fur Neurologie mit Klinischer Neurophysiologie
Herz-Jesu-Krankenhaus Muinster-Hiltrup - Westfalenstra3e 109 - 48165 Munster - Tel.: 02501-172505 - Fax: 02501-172515



REM-Schlafstorung (RBD)

Symptome:
aggressive Verhaltensmuster im Rahmen von
Traumerlebnissen, vollstdndige Traumerinnerung, rasche
Reorientierung, Auftreten in der 2. Nachthalfte

Diagnose mittels Polysomnographie (Schlaflabor)

Auftreten bei vor allem Mannern im mittleren bis héheren
Lebensalter, ggf. erste Manifestation einer
Parkinsonerkrankung (40% Parkinson oder MSA)

Therapie: Clonazepam (Rivotril®) 0,5 -1,0 mg abends
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Trugbilder und Verwirrtheitszustande

Wann ist die Gefahr fur medikamentds induzierte Psychosen
besonders hoch?

» bei verminderter Flissigkeitszufuhr

» bei Entzindungen (z. B. Grippe oder Harnwegsinfekt)
* bei sehr alten Patienten

» bei Patienten mit Hirnleistungsstorungen oder Demenz

Da der Patient manchmal nicht in der Lage ist, ausreichende
Angaben zu machen, sind Informationen, z. B. Gber
vermindertes Trinken, Fieber, Hautausschlage etc. durch
Angehdrige und Pflegende flr den Arzt von besonderer
Bedeutung.

Referent: Dr. Michael Ohms, Oberarzt der Klinik fur Neurologie mit Klinischer Neurophysiologie
Herz-Jesu-Krankenhaus Muinster-Hiltrup - Westfalenstra3e 109 - 48165 Munster - Tel.: 02501-172505 - Fax: 02501-172515
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Trugbilder und Verwirrtheitszustande

Welche typischen Situationen beglnstigen das Auftreten einer
Psychose?

* AulRergewohnliche seelische Belastungen

* PIlotzliche Veranderungen der Lebensbedingungen (z. B.
Krankenhausaufenthalt, Heimunterbringung, Verlust von
Bezugspersonen)

« Steigerung oder Umstellung der Parkinson-Medikamente
« Versehentliche Uberdosierung der Medikamente

» Begleitende Behandlung mit anderen Medikamenten, die
eine Psychose auslosen kbénnen (Arzt fragen!)

Referent: Dr. Michael Ohms, Oberarzt der Klinik fir Neurologie mit Klinischer Neurophysiologie
Herz-Jesu-Krankenhaus Minster-Hiltrup - WestfalenstraBe 109 - 48165 Minster - Tel.: 02501-172505 - Fax: 02501-172515
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Trugbilder und Verwirrtheitszustande

Was mussen Patienten und Angehorige bei einer
medikamentos induzierten Psychose beachten?

« Kontakt mit dem behandelnden Neurologen aufnehmen

» Mogliche Ausloser (z. B. Flussigkeitsmangel, Infekte)
behandeln

« Uberprufen, ob die Medikamente nach Vorschrift
eingenommen wurden.

Bei fehlender Einsicht ist es nicht sinnvoll, zu versuchen, dem
Betroffenen seine Halluzinationen oder Wahnvorstellungen
,2auszureden®.

Wichtig ist es, Angste durch ruhiges und vertrauensvolles
Verhalten zu vermindern.

Referent: Dr. Michael Ohms, Oberarzt der Klinik fur Neurologie mit Klinischer Neurophysiologie
Herz-Jesu-Krankenhaus Muinster-Hiltrup - Westfalenstra3e 109 - 48165 Munster - Tel.: 02501-172505 - Fax: 02501-172515
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Trugbilder und Verwirrtheitszustande

Was kann der Arzt tun?
» Behandlung von Ausl6sern (z. B. Infektionen)
» Umstellung der Parkinson-Medikamente:

Meist missen Medikamente mit besonders hohem
Nebenwirkungsrisiko reduziert oder abgesetzt werden.

Bei manchen Medikamenten (z. B. Anticholinergika, Budipin,
Amantadin) muss das Absetzen langsam erfolgen.

Andere konnen (Selegilin, Dopaminagonisten, COMT-
Hemmer) schlagartig abgesetzt werden.

Im Hinblick auf die Psychose ist L-Dopa (z. B. Isicom) das
vertraglichste Mittel.

Referent: Dr. Michael Ohms, Oberarzt der Klinik fur Neurologie mit Klinischer Neurophysiologie
Herz-Jesu-Krankenhaus Muinster-Hiltrup - Westfalenstra3e 109 - 48165 Munster - Tel.: 02501-172505 - Fax: 02501-172515
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Neuroleptika:

 Medikamente, die gegen Psychosen eingesetzt werden kdnnen. Die
meisten Neuroleptika negativ auf die Beweglichkeit bei Parkinson aus.
» Ausnahme stellen folgende Medikamente dar:

 Clozapin (z. B. Leponex ®, Elcrit ®):
— sehr wirksam, verschlechtert nicht die Beweglichkeit,
— gelegentlich Tremorverminderung (Zittern),

— erste 18 Wochen wochentliche Blutbildkontrollen (danach monatlich)
wegen Gefahr lebensgefahrlicher Verminderungen der weil3en
Blutkorperchen

* Quetiapin (Seroquel ®):
— Quetiapin wirkt gut gegen Psychosen
— Verschlechterungen der Beweglichkeit selten
— geringer auch antidepressiver Effekt,
— keine BB-Kontrollen

Referent: Dr. Michael Ohms, Oberarzt der Klinik fir Neurologie mit Klinischer Neurophysiologie
Herz-Jesu-Krankenhaus Minster-Hiltrup - WestfalenstraBe 109 - 48165 Minster - Tel.: 02501-172505 - Fax: 02501-172515
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Vielen Dank fur lhre
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Referent: Dr. Michael Ohms, Oberarzt der Klinik fir Neurologie mit Klinischer Neurophysiologie
Herz-Jesu-Krankenhaus Munster-Hiltrup - Westfalenstral3e 109 - 48165 Minster - Tel.: 02501-172505 - Fax: 02501-172515




