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SYNAPSES-Studie zur Wirk-
samkeit und Vertraglichkeit von
Safinamid im klinischen Alltag
Um das Nutzen-Risiko-Profil von Safina-
mid bei Parkinson-Patienten, insbeson-
dere bei jenen tiber 75 Jahren sowie bei
Patienten mit relevanten Komorbiditaten
oder neuropsychiatrischen Erkrankun-
gen wie Psychose, bipolarer Stérung und
schwerer Depression, im Behandlungs-
alltag zu untersuchen, wurde die multi-
zentrische Kohortenstudie SYNAPSES
durchgefiihrt [1]. Die Patienten wurden
fiir 12 Monate nach Beginn der Safina-
mid-Behandlung beobachtet; der Thera-
piebeginn konnte bis zu vier Monate vor
Studieneinschluss liegen (retrospektiv-
prospektives Design). Primires Studien-
ziel war das Auftreten unerwiinschter
Ereignisse (UE). Von den 1558 auswert-
baren Patienten waren 25% alter als 75
Jahre; 71 % hatten relevante Komorbidi-

Obstruktive Schlaf-Apnoe

titen und 42% psychiatrische Erkran-
kungen.

Bei 28 % der Patienten wurden UE be-
obachtet, die bei 10% der Patienten als
schwergradig (SUE) eingestuft wurden
[1]. Ein eindeutiger Zusammenhang
mit der Medikation wurde bei 2% der
Patienten gesehen. Das Sicherheits- und
Vertraglichkeitsprofil stimmte bei Pa-
tienten >75 Jahren sowie bei Patienten
mit relevanten Komorbidititen und neu-
ropsychiatrischen Erkrankungen weit-
gehend mit der Gesamtkohorte iiber-
ein [1]. Nach den Worten von Prof. Dr.
Wolfgang Jost, Wolfach, bestdtigen die
Ergebnisse der SYNAPSES-Studie das
giinstige Nutzen-Risiko-Verhdltnis von
Safinamid in allen Krankheitsphasen
und Altersgruppen.

Histamin-H;-Rezeptor-Antagonist bessert die
exzessive Tagesmiidigkeit

Christine Vetter, Koln

Ziel bei der Behandlung der obstruktiven Schlaf-Apnoe (OAS) ist nicht nur das
Beheben der Apnoe-Phasen im Schlaf. Es geht auch darum, die durch die OAS
bedingte exzessive Tagesmiidigkeit vieler Patienten zu mindern. Eine neue Option,

dieses Therapieziel zu erreichen, bietet der Wirkstoff Pitolisant als erster fiir diese

Indikation zugelassener Histamin-H;-Rezeptor-Antagonist. Die Anwendung wurde

bei einer Pressekonferenz der Firma Bioprojet vorgestellt.

atienten mit einer OAS weisen sehr

haufig eine erhebliche Tagesmiidig-
keit mit zum Teil zwanghafter Einschlaf-
neigung auf. Die Patienten reagieren
rasch reizbar, leiden unter Fatigue und
kognitiven Einschrankungen. Sie entwi-
ckeln Aufmerksamkeits- und Gedécht-
nisstorungen, neigen dazu, beim Auto-
fahren einzuschlafen, was eine erhohte
Unfallneigung bedingt, und sie sind in
ihrer Lebensqualitit stark eingeschrankt.
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Sie bekommen zudem oftmals Probleme
am Arbeitsplatz und auch im sozialen
Umfeld.

Zu erfassen ist die Tagesmiidigkeit mit-
tels standardisierter Fragebogen wie der
Epworth Sleepiness Scale (ESS), durch
Untersuchungen im Fahrsimulator und/
oder durch den MSLT-Test (Multiple
Sleep Latency Test).

Behandelt wird die OAS iiblicherweise
mit einer CPAP(Continuous positive

Quelle

Prof. Dr. Heinz Reichmann, Dresden; Prof. Dr. Wolf-
gang Jost, Wolfach; Fachpressekonferenz ,Behandlung
von M. Parkinson optimieren — Chancen ergénzender
Therapien nutzen®, Berlin, 28. September 2021, veran-
staltet von Zambon.
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airway pressure)-Therapie. Damit ist es
jedoch nicht immer maglich, eine volle
Krankheitskontrolle zu erwirken, sodass
oft weiterhin eine erh6hte Tagesmiidig-
keit besteht. Auflerdem lehnen nicht
wenige Patienten die CPAP-Behand-
lung rigoros ab oder kommen mit dieser
Form der Uberdruckbehandlung nicht
zurecht.

Pitolisant als neue Therapie-
option

Mit Pitolisant (Ozawade®) ist nunmehr
ein Histamin-H;-Rezeptor-Antagonist
zur Behandlung der Tagesmiidigkeit
bei OAS-Patienten verfiigbar geworden.
Der WirkstofF ist bereits zur Therapie der
Narkolepsie zugelassen (Wakix®) und
kann infolge einer Zulassungserweite-
rung nun auch bei Patienten angewen-
det werden, bei denen keine addquate
Therapie der Schlaf-Apnoe moglich ist
und/oder trotz dieser Behandlung wei-
terhin eine Tagesmiidigkeit mit erhohter
Einschlafneigung besteht.

Dass Pitolisant auch bei einer residualen
Tagesmiidigkeit wirksam ist, belegen die
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Ergebnisse einer Studie bei 144 Patien-
ten mit einem mittleren Apnoe-Hypo-
pnoe-Index (AHI) von 4,2/h unter einer
CPAP-Therapie und einem ESS-Score
von 14,7 bei guter CPAP-Adhirenz der
Patienten. Die Studienteilnehmer wur-
den randomisiert mit Pitolisant oder
Placebo behandelt, wobei Pitolisant
schrittweise auf die individuell vertragli-
che Dosis zwischen 5 mg und 20 mg ein-
gestellt wurde. Die Studienmedikation
wurde innerhalb von einer Stunde nach
dem Aufwachen eingenommen. Unter
dem Histamin-H;-Rezeptor-Antagonis-
ten kam es zu einer signifikanten Reduk-
tion des ESS-Scores um durchschnittlich
2,6 Punkte [1]. Die noch unpublizierten
Ergebnisse einer Extensionsstudie be-
legen inzwischen auch eine anhaltende
klinische Wirksamkeit von Pitolisant
tiber die komplette Beobachtungszeit
von nunmehr einem Jahr.

Notfallpsychiatrie

Forcierte histaminerge Signal-
libertragung im Gehirn

Vermittelt wird der Therapieeffekt von
Pitolisant durch eine Blockierung der
Histamin-Autorezeptoren im Gehirn,
die die Ausschiittung von Histamin im
zentralen Nervensystem hemmen. Es
resultiert eine Aktivierung histaminer-
ger Neuronen und eine erhohte Hista-
minfreisetzung. Die forcierte histamin-
erge Signaliibertragung im Gehirn hat
dabei eine erhohte Wachheit und Auf-
merksamkeit zur Folge. Pitolisant wirkt
auch auf weitere Neurotransmittersyste-
me und steigert unter anderem die Aus-
schiittung von Acetylcholin, Noradrena-
lin und Dopamin im Gehirn.

Die hdufigsten Nebenwirkungen der
Therapie sind Kopfschmerzen und
Schlaflosigkeit. Besonders vorteilhaft
ist andererseits, dass es im Langzeitver-
lauf nicht zu einer Toleranzentwicklung

Erhebliche Auswirkungen der SARS-CoV-2-

Pandemie

Christine Vetter, Koln

Die SARS-CoV-2-Pandemie hatte erhebliche Auswirkungen auf die Versorgung
von Patienten in der Notfallpsychiatrie. Das dokumentiert eine aktuelle Marktfor-

schungsstudie. Betroffen waren in erster Linie die Arzt-Patienten-Kontakte sowie

allgemeine therapeutische Angebote wie beispielsweise die Gruppentherapie.

Einen unverédndert hohen Stellenwert hatte dagegen die medikamentése Therapie
einschlieBlich innovativer Therapieoptionen wie den schnell wirkenden Antidepres-
siva (RAAD, Rapid Acting Antidepressants), wie in einer Pressekonferenz der Firma

Janssen Deutschland dargelegt wurde.

Unter den Bedingungen der CO-
VID-19-Pandemie war und ist das
Aufrechterhalten des Klinikalltags in der
Notfallpsychiatrie eine grof3e Herausfor-
derung. Die Therapieangebote mussten
eingeschrankt werden und die erforder-
lichen Hygienemafinahmen wie das Tra-
gen einer Mund-Nase-Maske haben die
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Kommunikation mit dem Patienten zum
Teil erheblich erschwert. Das belegen die
Ergebnisse einer Markforschungsstudie
zu den Auswirkungen von COVID-19
auf die stationdre Akutbehandlung von
Depressionen. Dabei wurden im Auftrag
der Janssen-Cilag GmbH 41 stationir ti-
tige Arzte online durch ein unabhingiges

kommt und dass Pitolisant durch seinen
speziellen Wirkungsmechanismus keine
psychostimulierenden
besitzt und keine Abhangigkeitsproble-
matik fordert. Es kommt ferner nicht zu

Eigenschaften

kardiovaskuldren Veranderungen, ins-
besondere nicht zu einer Steigerung des
Blutdrucks oder der Herzfrequenz.

Quelle

Prof. Dr. Winfried Randerath, Kéln, Prof. Dr.
Jean-Louis Pépin, Grenoble, Dr. Marc Sapéne, Bor-
deaux, Pressekonferenz ,,Diagnosis and treatment
of excessive daytime sleepiness (EDS) in obstructive
apnea syndrome*,1. Oktober 2021, veranstaltet von
Bioprojet.
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Marktforschungsinstitut befragt. Ferner
wurden Tiefeninterviews mit zehn Kli-
nik-Psychiatern gefiihrt.

Hygieneregeln problematisch

Das Ergebnis: Die COVID-19-Pande-
mie hat spiirbare Beeintrichtigungen
bei der Patientenversorgung zur Folge.
So wird durch das Tragen der Mund-Na-
se-Schutzmaske die Mimik des Patienten
teilweise verdeckt und die Gespriche
konnen weniger gut vom Therapeuten
gedeutet werden. Auch das Tragen von
Schutzanziigen und Handschuhen sowie
Schnelltests und PCR-Tests erschwerten
den raschen Aufbau einer personlichen
Beziehung zum Patienten. Dies betrifft
den Aufnahmeprozess, aber auch die
Therapiegespriche und die Entlassungs-
vorbereitung. Zum Beispiel konnten Pa-
tienten wahrend der Pandemie nur mit
Termin in die Klinik kommen, dabei
jedoch nicht von Angehorigen beglei-
tet werden. Wihrend der Pandemie-
zeit wurden in den Notfallambulanzen
zudem mehr Patienten mit schweren



