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Schubférmig remittierende multiple Sklerose

FTY720 zeigt gute Ergebnisse in Phase-lI-Studien

In einer sechsmonatigen Studie mit 277 Patienten mit schubférmig remittie-

render multipler Sklerose reduzierte der orale Immunmodulator FTY720 die

Schubrate und die Zahl der entziindlichen Lasionen im Magnetresonanztomo-

gramm (Gadolinium-unterstiitzt) signifikant im Vergleich zu Plazebo.

FTY720 ist ein Immunmodulator (Abb.
1). Die Substanz interagiert mit einem
Rezeptor auf der Oberfliche von T-
Lymphozyten (S1P,-Rezeptor). Uber
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Abb. 1. FTY720

diesen Rezeptor werden normalerweise
Signale weitergeleitet, die die Migrati-
on der Lymphozyten zum Entziindungs-
ort mitverantworten. FTY720 hemmt
T-Zellen beim Durchdringen der Blut-
Hirn-Schranke und reduziert die Zahl
zirkulierender Lymphozyten.

In einer doppelblinden, Plazebo-kon-
trollierten multizentrischen Studie be-
kamen 277 Patienten mit schubférmig
remittierender multipler Sklerose und
einer mittleren motorischen Behinde-
rung von 2,5 bis 2,6 auf der EDSS (Ex-
panded disability status scale) entweder
1,25 mg oder 5 mg FTY720 oder Pla-
zebo. Die Behandlung sollte 6 Monate
dauern. Primérer Endpunkt der Studie
war die Zahl der entziindlichen Lésio-
nen, beobachtet in der Magnetresonanz-
tomographie mit einem Gadolinium-
haltigen Kontrastmittel.

Es zeigte sich ein signifikanter Unter-
schied zwischen Behandlungs- und
Kontrollgruppe. Nach 6 Monaten hat-
ten die Patienten in der 5-mg-Gruppe
im Mittel 5,7 Ldsionen, in der 1,25-
mg-Gruppe 8,4 und in der Plazebo-
Gruppe 14,8 Lisionen (p=0,006 bzw.
p=0,001). Diese Zahlen beziehen sich
auf die Patienten, bei denen nach der
Randomisierung mindestens drei Kern-
spinuntersuchungen durchgefiihrt wur-
den. Bereits nach 2 Monaten waren
Unterschiede sichtbar (Abb. 2). Auch
die Zeit bis zum Auftreten eines erneu-
ten Schubs war langer: Hochgerechnet

auf ein Jahr erlitten in der Studie 77 %
in der Plazebo-Gruppe gegeniiber 35
und 36 % in den Behandlungsgruppen
einen erneuten Schub (p=0,009 bzw.
p=0,014).

Besonders wichtig bei Substanzen, die
das Immunsystem beeinflussen, sind
neben einer guten Wirkung aber Sicher-
heit und Vertréglichkeit. Unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen waren in den
Verum-Gruppen etwas haufiger. Leich-
te Infektionen (z.B. Erkéltungen) wa-
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ren dosisabhiingig hiufiger bei den mit
FTY720 behandelten Patienten, schwe-
re Infektionen waren dagegen nicht hiu-
figer.

Nun sollen die Ergebnisse in Phase-III-
Studien mit groBerem Umfang und lén-
gerer Dauer bestitigt werden. Sie sollen
Ende 2005 in Europa und Nordamerika
beginnen. Fiir die Patienten wire neben
der Wirkung auch die orale einmal tag-
liche Einnahme ein Fortschritt.
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Abb. 2. Vergleich FTY20 in 2 Dosierungen vs. Plazebo bei multipler Sklerose anhand der
durchschnittlichen kumulativen Anzahl entziindlicher Lasionen im Gehirn, bestimmt in
der Magnetresonanztomographie mit einem Gadolinium-haltigen Kontrastmittel

Schizophrenie

Depotformulierungen langfristig optimale

Therapieoption?

Eine konsequente Erhaltungstherapie und Riickfallprophylaxe ist bei Patien-

ten mit Schizophrenie nach der Behandlung akuter Episoden dringend erfor-

derlich. Moglicherweise stellt die Depotformulierung des atypischen Neuro-

leptikums Risperidon (Risperdal®Consta®) die derzeit beste Therapieoption

dar. Aktuelle Daten naturalistischer Studien wurden auf einem Presse-Work-

shop von Janssen-Cilag vorgestelit.

Die Inzidenz schizophrener Psychosen
liegt bei etwa 1 %. Sowohl genetische
als auch soziale Komponenten (z.B.

Psychopharmakotherapie 12. Jahrgang - Heft 6 - 2005

gehduftes Auftreten in unteren sozialen
Schichten) scheinen pridisponierend zu
sein. Die Ursache der Schizophrenie ist
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