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Morbus Parkinson

Safinamid überzeugt auch unter Real-Life-Bedin-
gungen

Dr. Maja M. Christ, Stuttgart

Patienten mit unzureichend kontrolliertem Parkinson können als Add-on Safina-
mid erhalten. Auf einer von Zambon veranstalteten Fachpressekonferenz stellten 
Experten im Mai 2022 Real-World-Daten aus Deutschland vor. Sie zeigen: Auch 
ältere Patienten und Patienten mit Vorerkrankungen profitieren von dem dualen 
Hemmer des dopaminergen und nichtdopaminergen Systems.

Morbus Parkinson weist ein kom-
plexes Krankheitsbild mit einem 

individuell variablen Verlauf auf. Die 
Lebensqualität der Patienten wird so-
wohl durch motorische als auch nicht-
motorische Symptome beeinflusst. 
Reicht die Therapie mit Levodopa oder 
Dopaminagonisten nicht mehr aus, um 
die progressive Erkrankung zu kont-
rollieren, kommen Add-on-Therapien 
zum Einsatz. Seit 2015 ist hierfür unter 
anderen Safinamid (Xadago®) zugelas-
sen. Nach der Zulassung hatte die euro-
päische Arzneimittelagentur (EMA) 
Untersuchungen zu in den Zulassungs-
studien unterrepräsentierten Patien-
tengruppen gefordert. Hierzu gehörten 
Patienten >  75 Jahre, Patienten mit re-
levanter Komorbidität sowie Patienten 
mit psychiatrischen Erkrankungen. Pri-
märes Ziel der darauffolgenden Studie 
SYNAPSES war es, in diesen Patienten-
gruppen unerwünschte Arzneimittel-
wirkungen (UAW) unter Real-Life-Be-
dingungen zu identifizieren. Insgesamt 

wurden etwa 1600 Patienten in 136 eu-
ropäischen Zen tren eingeschlossen [1].

Reduktion motorischer 
Komplika tio nen auch bei Komor-
bidität
In Deutschland nahmen 181 Patienten 
mit idiopathischem Parkinsonsysnd-
rom an der Studie teil. Der vorwiegen-
de Teil hatte mindestens eine relevante 
Komorbidität (n =  153), 52 Patienten 
waren >  75  Jahre und 69 wiesen eine 
psychiatrische Erkrankung auf. Im Mit-
tel waren die Patienten beim Einschluss 
in die Studie 69,1 (± 8,7) Jahre alt, 70 % 
waren männlich. Die Dia gnose Parkin-
son bestand im Mittel seit 7,2 (± 5,3) 
Jahren. Alle Patienten erhielten Levo-
dopa. Bei 62 % der Patienten wurde 
während der Beobachtungsphase die 
Dosis erhöht, bei 6 % erniedrigt. 62 % 
der Patienten hatten mindestens ein 
unerwünschtes Ereignis (UE) während 
der Beobachtungsphase, die Hälfte von 
ihnen milder Natur. Die meisten UE 

standen nicht in Zusammenhang mit 
Safinamid, so Wolfgang Jost, Wolfach. 
Insgesamt wurden in der Subgruppe 
der Patienten >  75 Jahre und bei Patien-
ten mit psychiatrischen Erkrankungen 
keine relevanten Unterschiede in der 
Häufigkeit und Schwere der UE und den 
Reaktionen darauf beobachtet. 14 % der 
älteren Patienten versus 8 % der Jünge-
ren hatten ein schweres UE. In der Sub-
gruppe der Patienten mit relevanter Ko-
morbidität zeigten fast die Hälfte ein UE 
und 11 % ein schweres UE. Bei knapp 
80 % der Patienten trat ein Wearing-off 
auf, nach 12 Monaten bei etwas mehr als 
der Hälfte (Tab. 1).
Insgesamt bestätigten die Studiendaten 
die aus der Zulassungsstudie bekann-
te Wirksamkeit von Safinamid. Die 
Verträglichkeit war über alle Alters-
gruppen und bei unterschiedlichen Be-
gleiterkrankungen gut. Die Patienten 
profitierten von einer verbesserten Mo-
torik, insbesondere in Bezug auf Wea-
ring-off-Symptome und frühmorgend-
liche Fluktuationen. Jost betonte, dass 
Safinamid somit eine wirksame und 
sichere Option für das therapeutische 
Management von motorischen Fluktu-
ationen bei mit Levopoda behandelten 
Patienten sei.

Lebensqualität: „Man muss über 
die Motorik hinausschauen“
Wichtiger noch als motorische Ein-
schränkungen seien für Parkinson-Pa-
tienten in Bezug auf die Lebensquali-
tät (QoL) nichtmotorische Symptome, 
berichtete Heinz Reichmann, Dresden. 
Sie machen fast die Hälfte der QoL-re-

Tab. 1. SYNAPSES: Fluktuationen im Beobachtungszeitraum in der deutschen Gruppe

Motorische Komplikation Gesamtkohorte (n =   181) 
[Anzahl (%)]

Nach 4 Monaten (n =   160) 
[Anzahl (%)]

Nach 8 Monaten (n =   147) 
[Anzahl (%)]

Nach 12 Monaten 
(n =   149) [Anzahl (%)]

Wearing off 142 (79 %) 94 (59 %) 86 (59 %) 82 (55 %)

Unvorhersehbare Fluktua-
tionen

17 (9 %) 9 (6 %) 5 (3 %) 10 (7 %)

Morgendliche Fluktuationen 60 (33 %) 40 (25 %) 40 (27 %) 36 (24 %)

Verspätetes ON 9 (5 %) 3 (2 %) 3 (2 %) 4 (3 %)

Dyskinesien 50 (28 %) 34 (21 %) 25 (17 %) 22 (15 %)

Andere 8 (4 %) 3 (2 %) 6 (4 %) 3 (2 %)

158 PPT 29. Jahrgang 4 / 2022

Referiert & kommentiert

Morbus Parkinson

Safinamid überzeugt auch unter Real-Life-Bedin-
gungen

Dr. Maja M. Christ, Stuttgart

Patienten mit unzureichend kontrolliertem Parkinson können als Add-on Safina-
mid erhalten. Auf einer von Zambon veranstalteten Fachpressekonferenz stellten 
Experten im Mai 2022 Real-World-Daten aus Deutschland vor. Sie zeigen: Auch 
ältere Patienten und Patienten mit Vorerkrankungen profitieren von dem dualen 
Hemmer des dopaminergen und nichtdopaminergen Systems.

Morbus Parkinson weist ein kom-
plexes Krankheitsbild mit einem 

individuell variablen Verlauf auf. Die 
Lebensqualität der Patienten wird so-
wohl durch motorische als auch nicht-
motorische Symptome beeinflusst. 
Reicht die Therapie mit Levodopa oder 
Dopaminagonisten nicht mehr aus, um 
die progressive Erkrankung zu kont-
rollieren, kommen Add-on-Therapien 
zum Einsatz. Seit 2015 ist hierfür unter 
anderen Safinamid (Xadago®) zugelas-
sen. Nach der Zulassung hatte die euro-
päische Arzneimittelagentur (EMA) 
Untersuchungen zu in den Zulassungs-
studien unterrepräsentierten Patien-
tengruppen gefordert. Hierzu gehörten 
Patienten >  75 Jahre, Patienten mit re-
levanter Komorbidität sowie Patienten 
mit psychiatrischen Erkrankungen. Pri-
märes Ziel der darauffolgenden Studie 
SYNAPSES war es, in diesen Patienten-
gruppen unerwünschte Arzneimittel-
wirkungen (UAW) unter Real-Life-Be-
dingungen zu identifizieren. Insgesamt 

wurden etwa 1600 Patienten in 136 eu-
ropäischen Zen tren eingeschlossen [1].

Reduktion motorischer 
Komplika tio nen auch bei Komor-
bidität
In Deutschland nahmen 181 Patienten 
mit idiopathischem Parkinsonsysnd-
rom an der Studie teil. Der vorwiegen-
de Teil hatte mindestens eine relevante 
Komorbidität (n =  153), 52 Patienten 
waren >  75  Jahre und 69 wiesen eine 
psychiatrische Erkrankung auf. Im Mit-
tel waren die Patienten beim Einschluss 
in die Studie 69,1 (± 8,7) Jahre alt, 70 % 
waren männlich. Die Dia gnose Parkin-
son bestand im Mittel seit 7,2 (± 5,3) 
Jahren. Alle Patienten erhielten Levo-
dopa. Bei 62 % der Patienten wurde 
während der Beobachtungsphase die 
Dosis erhöht, bei 6 % erniedrigt. 62 % 
der Patienten hatten mindestens ein 
unerwünschtes Ereignis (UE) während 
der Beobachtungsphase, die Hälfte von 
ihnen milder Natur. Die meisten UE 

standen nicht in Zusammenhang mit 
Safinamid, so Wolfgang Jost, Wolfach. 
Insgesamt wurden in der Subgruppe 
der Patienten >  75 Jahre und bei Patien-
ten mit psychiatrischen Erkrankungen 
keine relevanten Unterschiede in der 
Häufigkeit und Schwere der UE und den 
Reaktionen darauf beobachtet. 14 % der 
älteren Patienten versus 8 % der Jünge-
ren hatten ein schweres UE. In der Sub-
gruppe der Patienten mit relevanter Ko-
morbidität zeigten fast die Hälfte ein UE 
und 11 % ein schweres UE. Bei knapp 
80 % der Patienten trat ein Wearing-off 
auf, nach 12 Monaten bei etwas mehr als 
der Hälfte (Tab. 1).
Insgesamt bestätigten die Studiendaten 
die aus der Zulassungsstudie bekann-
te Wirksamkeit von Safinamid. Die 
Verträglichkeit war über alle Alters-
gruppen und bei unterschiedlichen Be-
gleiterkrankungen gut. Die Patienten 
profitierten von einer verbesserten Mo-
torik, insbesondere in Bezug auf Wea-
ring-off-Symptome und frühmorgend-
liche Fluktuationen. Jost betonte, dass 
Safinamid somit eine wirksame und 
sichere Option für das therapeutische 
Management von motorischen Fluktu-
ationen bei mit Levopoda behandelten 
Patienten sei.

Lebensqualität: „Man muss über 
die Motorik hinausschauen“
Wichtiger noch als motorische Ein-
schränkungen seien für Parkinson-Pa-
tienten in Bezug auf die Lebensquali-
tät (QoL) nichtmotorische Symptome, 
berichtete Heinz Reichmann, Dresden. 
Sie machen fast die Hälfte der QoL-re-

Tab. 1. SYNAPSES: Fluktuationen im Beobachtungszeitraum in der deutschen Gruppe

Motorische Komplikation Gesamtkohorte (n =   181) 
[Anzahl (%)]

Nach 4 Monaten (n =   160) 
[Anzahl (%)]

Nach 8 Monaten (n =   147) 
[Anzahl (%)]

Nach 12 Monaten 
(n =   149) [Anzahl (%)]

Wearing off 142 (79 %) 94 (59 %) 86 (59 %) 82 (55 %)

Unvorhersehbare Fluktua-
tionen

17 (9 %) 9 (6 %) 5 (3 %) 10 (7 %)

Morgendliche Fluktuationen 60 (33 %) 40 (25 %) 40 (27 %) 36 (24 %)

Verspätetes ON 9 (5 %) 3 (2 %) 3 (2 %) 4 (3 %)

Dyskinesien 50 (28 %) 34 (21 %) 25 (17 %) 22 (15 %)

Andere 8 (4 %) 3 (2 %) 6 (4 %) 3 (2 %)

K
ei

n
 N

ac
h

d
ru

ck
, k

ei
n

e 
V

er
ö

ff
en

tl
ic

h
u

n
g

 im
 In

te
rn

et
 o

d
er

 e
in

em
 In

tr
an

et
 o

h
n

e 
Z

u
st

im
m

u
n

g
 d

es
 V

er
la

g
s!

 ©
 W

is
se

n
sc

h
af

tl
ic

h
e 

V
er

la
g

sg
es

el
ls

ch
af

t 
S

tu
tt

g
ar

t



159 PPT 29. Jahrgang 4 / 2022

Referiert & kommentiert

duzierenden Faktoren aus. Hierzu gehö-
ren unter anderem Schmerzen, Obsti-
pation, Dysphagie, Depression, Fatigue, 
Schwitzen oder innere Unruhe. Ein frü-
hes Symptom scheint eine Riech- und 
Schmeckstörung zu sein. Den Ergeb-
nissen einer prospektiven Studie zufol-
ge [2] entwickelte knapp ein Drittel der 
Patienten mit kombinierter Riech- und 
Schmeckstörung im weiteren Verlauf 
Morbus Parkinson.
In der offenen, prospektiven Phase-IV-
Studie SAFINONMOTOR an fünf spa-
nischen Zentren mit 50 Patienten konn-
te ein positiver Effekt von Safinamid 
auf motorische sowie nicht-motorische 
Symptome gezeigt werden [4]. In den 
Kategorien Schlaf/Fatigue, Stimmung, 
Aufmerksamkeit, Magen-Darm- sowie 
Harnwegssymptome des NMSS (non-
motor symptom scale)-Score zeigten 
sich Verbesserungen. Unter 100 mg 
Safinamid verbesserte sich der NMSS-
Score um fast 40 %, der PDQ-39SI um 
knapp 30 %. Die Patienten waren be-
weglicher, fühlten sich wohler, hatten 
weniger Schmerzen und Unwohlsein 
und konnten eher an Aktivitäten des 
täglichen Lebens teilnehmen. Die mo-
torischen Symtome, gemessen anhand 
des UPDRS III, verbesserten sich unter 
100 mg Safinamid um 18 %. UE traten 
bei 16 Patienten auf, am häufigsten Dys-
kinesien und Nausea.
Auch auf verschiedenen Schmerzskalen 
(King’s Parkinson’s disease pain scale 
[KPPS] und weitere) zeigte sich unter 
Safinamid ein positiver Effekt.

Aktivierende Therapien unter-
stützen Pharmakotherapie
Neben klassischen Verfahren wie Physio- 
oder Ergotherapie und Logopädie können 
bei Parkinson psychologische Interven-
tionen, sportliches Training, Verwenden 
von Hinweisreizen („Cueing“), Tanzen, 
Musiktherapie, TaiChi, QuiGong oder 
Yoga unterstützend wirken. Es zeigte sich 
bereits, dass eine hohe regelmäßige kör-
perliche Aktivität mit besserem Gehen 
und Gleichgewicht assoziiert ist. Auch die 
Schlafqualität lässt sich verbessern.

Georg Ebersbach, Beelitz-Heilstätten, 
stellte verschiedene Ansätze vor, die 
Patienten beim Gehen oder Sprechen 
unterstützen können. Ein einfaches Ins-
trument ist das therapeutisches Sprech-
brett (Pacing Board, Abb. 1): Mit jeder 
Silbe wandert der Finger auf dem Brett 
ein Feld weiter, was das Sprechmuster 
deutlich verbessern kann.
Zum Verbessern des Gehmusters ist be-
reits der positive Effekt eines „Anti-Free-
zing“-Stocks bekannt. In einer aktuellen 
Studie konnte nun gezeigt werden, dass 
sich über ein Musik-Feedback neben 
dem Armschwung auch die Schrittlänge 
signifikant verbessern lässt [3]. Die Pro-
banden trugen an ihrem Handgelenk 
ein Smartphone. Beim Gehen wurde die 
Stärke ihres Armschwungs über den Be-
wegungssensor erfasst und auf eine App 
übertragen, die wiederum je nach Arm-
schwungintensität eine abgespielte Musik 
intensivierte. Die entsprechende App 
„Cura Swing“ ist noch in der Entwicklung.
Eine Auswertung von Versicherungsda-
ten niederländischer Parkinson-Patien-
ten zeigte, dass Patienten, die eine spe-
zielle Physiotherapie erhalten, weniger 
Sekundärkomplikationen und eine hö-
here Lebenserwartung hatten als Patien-
ten mit konventioneller Versorgung. Die 
Kosten für die Physiotherapie und me-
dizinischen Ausgaben waren bei spezia-
lisierter Versorgung niedriger. Dennoch 
zahlen nach wie vor viele Krankenkas-
sen solche Programme nicht, bedauerte 
Ebersbach.

Als bemerkenswertes Beispiel stellte er 
zudem „Ping-Pong-Parkinson“ vor. Das 
Ping-Pong-Spiel fördere Beweglichkeit, 
Gleichgewichtssinn, Reaktionsvermö-
gen sowie Hand-Augen-Koordination, 
verhindere soziale Isolation und ver-
bessere das Gedächtnis, die Konzentra-
tionsfähigkeit und den Schlaf.

Fazit
In aktuellen Studien bestätigte sich, dass 
die Kombination aus dopaminergem 
und antiglutamatergem Wirkansatz mit 
Safinamid als Add-on zu einer Therapie 
mit Levodopa wirksam und sicher ist. 
Begleitend helfen auch nichtpharma-
kologische Ansätze. Eine spezialisier-
te Physiotherapie ist bei Patienten mit 
Parkinson wirksam und kosteneffizient. 
Schwierig bleibt jedoch weiterhin der 
Transfer in den Alltag.

Quelle
Prof. Dr. med. Wolfgang Jost, Wolfach, Prof. Dr. med. 
Heinz Reichmann, Dresden, Prof. Dr. med. Georg 
Ebersbach, Beelitz-Heilstätten, Fachpressekonferenz 
„Chancen ergänzender Therapien bei M. Parkinson: 
Wie sieht das optimale Maßnahmenpaket aus?“, ver-
anstaltet von Zambon am 12. Mai 2022, Frankfurt 
am Main.
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Abb. 1. Therapeutisches Sprechbrett zur Unterstützung für verständliches Sprechen [Red.]
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