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€ 26,– (versandkostenfrei), Preise jeweils inkl. MwSt.; 
Preisänderungen vorbehalten. Bestellungen nehmen  jede 
Buchhandlung sowie der Verlag entgegen. Das Abon-
nement hat eine Laufzeit von 12 aufeinander folgenden 
Monaten, falls nicht befristet bestellt, und verlängert 
sich um jeweils weitere 12 Monate, wenn es nicht bis 
spätestens 6 Wochen vor Ende der Laufzeit beim Verlag 
gekündigt  wird. – Die Post sendet Zeitschriften auch bei 
Vorliegen eines Nachsendeantrags nicht nach! Senden 
Sie deshalb bei Umzug  bitte eine Nachricht an den Verlag 
mit alter und neuer Anschrift.
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darauf geachtet haben, dass diese Angaben dem aktuellen 
Wissensstand entsprechen. Für Angaben über Dosie-
rungsanweisungen, Applikationsformen und Laborwerte 
kann von Redaktion und Verlag jedoch keine Gewähr 
übernommen werden. Jeder Benutzer ist angehalten, 
durch sorgfältige Prüfung der Fachinformation der ver-
wendeten Präparate oder gegebenenfalls durch Konsul-
tation von Spezialisten festzustellen, ob die Empfehlung 
für Dosierungen und die Angaben zu Indikationen und 
Kontraindikationen gegenüber den Angaben in der Zeit-
schrift abweichen. Benutzer sollten ihnen auffallende 
Abweichungen der Redaktion mitteilen.

© 2016 Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft  
Stuttgart, Birkenwaldstr. 44, 70191 Stuttgart
Printed in Germany

 geprüft Facharzt-Studie 2014

ISSN 0944-6877

Druck und buchbinderische Verarbeitung
W. Kohlhammer Druckerei GmbH + Co. KG, 
 Augsburger Str. 722, 70329 Stuttgart

Arzneimitteltherapie psychischer und neurologischer Erkrankungen

Psychopharmakotherapie

Der Sphingosin-1-Phosphat-Rezeptor-
modulator Fingolimod (Gilenya®) ist 
als krankheitsmodifizierende Monothe-
rapie im Rahmen der schubförmig-re-
mittierend verlaufenden MS zugelas-
sen. In der INFORMS-Studie wurde 
untersucht, ob auch Patienten mit PPMS 
von Fingolimod profitieren können. In 
148 Zentren wurden 970 Patienten ran-
domisiert einer mindestens 36-monati-
gen Behandlung mit Fingolimod oder 
Placebo zugewiesen. Zur Wirksamkeits-
beurteilung wurden Daten von 336 Pa-
tienten mit 0,5 mg/Tag Fingolimod 
herangezogen; in die Sicherheitsbeur-
teilung flossen auch Daten von 147 Pati-
enten ein, die zunächst 1,5 mg/Tag Fin-

golimod erhalten hatten, aber aufgrund 
einer Protokolländerung Ende 2009 auf 
0,5 mg/Tag umgestellt wurden. Die Pla-
cebo-Gruppe umfasste 487 Patienten.
Primärer Endpunkt war die Zeit bis zur 
nach drei Monaten bestätigten Behinde-
rungsprogression, definiert als
●	Anstieg des EDSS (Expanded disabi-

lity status score) um 1 Punkt bei ei-
nem Augangswert von ≤ 5,0 Punkten 
bzw. um 0,5 Punkte bei ≥ 5,0 Punkten,

●	Zunahme des Zeitbedarfs im 25-Foot-
Timed-Walk-Test (Prüfung der Geh-
geschwindigkeit) um ≥ 20 % oder/und

●	Zunahme des Zeitbedarfs im Steck-
brett-Test (9-Hole-Peg-Test; Prüfung 
der Armfunktion) um ≥ 20 %.

Unter der bis zu 5-jährigen Behandlung 
zeigte sich weder im kombinierten pri-
mären Endpunkt noch in seinen Kom-
ponenten ein statistisch signifikanter 
Unterschied zwischen Verum- und Pla-
cebo-Gruppe. Der primäre Endpunkt 
trat laut Kaplan-Meier-Analyse in der 
Verum-Gruppe bei 77,2 % und in der 
Placebo-Gruppe bei 80,3 % der Patien-
ten ein (Hazard-Ratio 0,95; p = 0,544).
Die Ergebnisse der Sicherheitsbeurtei-
lung entsprachen den Ergebnissen aus 
Fingolimod-Studien zur schubförmig-
remittierenden MS. 
Die Autoren schließen, dass der antiin-
flammatorische Therapieansatz mit Fin-
golimod bei PPMS nicht zum Ziel führt.

Quelle
Lublin F, et al. Oral fingolimod in primary pro-
gressive multiple sclerosis (INFORMS): a phase 
3, randomised, double-blind, placebo-controlled 
trial. Lancet 2016;387:1075–84.

Dr. Heike Oberpichler-Schwenk, 
 Stuttgart  

Multiple Sklerose

Fingolimod nicht bei primär progredienter MS

Die Krankheitsprogression bei einer primär progredienten multiplen Sklerose 

(PPMS) wird durch die Gabe von Fingolimod nicht verlangsamt. Das ergab die 

Phase-III-Studie  INFORMS, die im März im Lancet veröffentlicht wurde.


