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Abb. 1. Kaplan-Meier-Uberlebenskurven fiir die Zeit bis zum Abbruch gegen den arzt-
lichen Rat in Abhéngigkeit vom Behandlungserfolg oder der Compliance mit der Medi-

kamenteneinnahme

Nebenwirkungen der Behandlung kei-
nen Einfluss auf Medikamenteneinnah-
me und Abbruchwahrscheinlichkeit.

Nach Meinung der Autoren legen die
Ergebnisse der Studie die Entwick-
lung von Interventionen zur Verbesse-
rung der Compliance nahe, wobei die
in dieser Studie gefundenen Risikopa-

Schizophrenie

rameter besonders beriicksichtigt wer-
den sollten.

Kommentar
Hohe Abbruchraten bei Patienten mit
einer ersten Episode kdnnen nicht
nur fatale Folgen im Behandlungsall-
tag haben. Dariiber hinaus schwichen

Paliperidon bringt Patienten in den Alltag zuriick

Paliperidon ER (Invega®) bessert die Kernsymptome der Schizophrenie und

lasst den Patienten den Alltag wieder meistern. Es ist frithzeitig und dauer-

haft wirksam und gut vertraglich. Letzteres fordert insbesondere die Therapie-

treue des Patienten.

Paliperidon ER zeichnet sich durch ei-
nen schnellen Wirkungseintritt und ei-
ne starke Wirksamkeit aus. Das liegt
unter anderem an der besonderen For-
mulierung in der OROS-Technologie,
die anhaltend hohe Plasmaspiegel im
Tagesverlauf ermdglicht. So belegt eine
randomisierte, Plazebo- und aktiv kon-
trollierte Vergleichsstudie bei Patienten
mit einer akuten Exazerbation der Schi-
zophrenie die Uberlegenheit von Pali-
peridon ER gegeniiber Quetiapin [1].
Bereits ab Tag 5 reduzierte Paliperi-
don ER die schizophrene Symptomatik
— gemessen an der PANSS (Positive and
negative syndrome scale) — signifikant
gegeniiber Quetiapin (p=0,011) und
Plazebo (p=0,001). Der Effekt nahm
mit der Zeit noch weiter zu. Unter Pa-

liperidon ER wurden im Vergleich zu
Quetiapin und Plazebo weniger Thera-
pieabbriiche wegen unerwiinschter Wir-
kung (4% vs. 10% vs. 6%) und unzu-
reichender Wirksamkeit (2% vs. 6% vs.
10%) dokumentiert.

Vergleich mit anderen Atypika

Auch gegeniiber Risperidon hat sich
Paliperidon ER als iiberlegen erwiesen.
Das bestitigt eine vergleichende Ko-
hortenanalyse, welche die Daten von
insgesamt 1 103 Patienten erfasste [2].
Dabei wurden zwei verschiedene Do-
sierungen von Risperidon (2—4 mg/d,
n=173 und 4-6 mg/d, n=174) dem
empfohlenen Dosisbereich von Palipe-
ridon ER (6-12 mg/d, n=275) gegen-
iibergestellt. Im Vergleich zu Risperidon

sie auch die Aussagen der Ergebnisse
klinischer Studien. Auch deutsche
forschende Psychiater haben dies be-
klagt und arbeiten an Konzepten zur
Verbesserung der Begleitung dieser
Patienten in kritischen Perioden der
Behandlung (sieche Gaebel W et al.,

J Clin Psychiatry 2007;68:1763-74).
Die Ergebnisse der vorliegenden Stu-
die kdnnten bei der Ausarbeitung sol-
cher Konzepte und Materialien hilf-
reich sein.
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(4-6 mg/d) war Paliperidon ER bei na-
hezu gleicher Wirksamkeit (PANSS-Re-
duktion —19,0 vs. —19,7) deutlich besser
vertriglich, insbesondere in Bezug auf
extrapyramidal-motorische und gastro-
intestinale Nebenwirkungen sowie Se-
dierung. Gegeniiber der niedrigeren Do-
sisgruppe von Risperidon (2—4 mg/d)
war Paliperidon ER sowohl besser ver-
traglich als auch besser wirksam.

Eine Metaanalyse mit Paliperidon ER,
Risperidon, Olanzapin, Quetiapin und
Aripiprazol bestétigt, dass die Atypika
hinsichtlich Wirksamkeit und Vertrég-
lichkeit eine heterogene Gruppe darstel-
len [3]. Im Vergleich zur Gesamtgruppe
der Atypika zeigte Paliperidon ER hier
eine etwas, wenn auch nicht signifikant
bessere antipsychotische Wirksamkeit.
Wegen seiner guten Vertrdglichkeit
fiihrt es auBerdem seltener zu Behand-
lungsabbriichen.

Paliperidon ER befahigt zum Alltag

Fiir schizophrene Patienten ist der Er-
folg einer Behandlung eher im Alltag
spiirbar: wenn sie wieder arbeiten, ein-
kaufen und Hobbys nachgehen kénnen
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und sich sozial integriert fithlen. Ein va-
lides Instrument fiir die Messung des
Funktionsniveaus ist die Personal-and-
Social-Performance-(PSP-)Skala [4].
In den Zulassungsstudien mit Paliperi-
don ER wurde die PSP-Skala zum ers-
ten Mal breit eingesetzt. Wie eine ge-
poolte Analyse der Studiendaten ergab,
verbessert Paliperidon ER (3—15 mg/d)
die personliche und soziale Leistungsfa-
higkeit schnell und anhaltend (p<0,001
vs. Plazebo) [5]. Durchschnittlich stieg
die soziale Funktionsfahigkeit unter Pa-
liperidon ER gemdfl PSP um 11 Punkte.
Jede Verbesserung um 10 Punkte auf der
PSP-Skala reprisentiert einen Wechsel
in eine andere Kategorie und entspricht
einer fiir den Patienten spiirbaren Ver-
besserung seiner personlichen, beruf-
lichen und sozialen Funktionsfahigkeit.
Auch Patienten mit kiirzlich diagnos-
tizierter Schizophrenie (<5 Jahre) und
mit pradominanter Negativsymptoma-
tik erreichten unter Paliperidon ER eine
deutliche Verbesserung des Funktions-
niveaus (jeweils p<0,001 vs. Plazebo)
[6, 71.

Funf-Jahres-Daten

Gutes Vertraglichkeits- und Sicher-
heitsprofil

In der Metaanalyse von Jones et al. hatte
Paliperidon ER von allen untersuchten
Atypika das geringste Risiko fiir einen
Gewichtsanstieg [3]. Die Wahrschein-
lichkeit fiir das Auftreten von Somno-
lenz war im Vergleich zu Risperidon,
Olanzapin und Quetiapin deutlich ge-
ringer. Auch in der direkten Vergleichs-
studie mit Quetiapin kam es unter Pa-
liperidon ER seltener zu Sedierung als
unter dem Vergleichsatypikum [1]. Die
Patienten blieben wacher.
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BENEFIT belegt anhaltende Wirkung der friihen

MS-Therapie

Eine Behandlung mit Interferon beta-1b (Betaferon®) sofort nach dem ersten

Multiple-Sklerose-(MS-)Schub senkt das Risiko signifikant, einen zweiten

Schub zu erleiden und damit an einer klinisch gesicherten MS zu erkranken.

Das Risiko einer MS-Erkrankung nach den McDonald-Diagnosekriterien lasst

sich durch die friihzeitige Behandlung um 45 % (p <0,0001) reduzieren. Das

bestdtigen neue Ergebnisse der BENEFIT-Studie, die auf dem World Congress

on Treatment and Research in Multiple Sclerosis vorgestellt wurden.

Die BENEFIT-Studie (Betaferon in
newly emerging multiple sclerosis
for initial treatment) wurde in 98
Zentren und 20 Léndern durchgefiihrt.
Eingeschlossen waren 468 Patien-
ten mit Verdacht auf MS nach einem
ersten klinischen Schub. Sie wurden
randomisiert und doppelblind jeden
zweiten Tag mit 250 pg Interferon

beta-1b subkutan oder mit Plazebo
behandelt. Die Plazebo-kontrollierte
Behandlungsphase dauerte bis zu zwei
Jahre oder so lange, bis ein zweiter
Schub oder eine klinisch gesicherte
MS diagnostiziert wurde. AnschlieBend
konnten alle Patienten an einer
Nachbeobachtungsstudie mit Interferon
beta-1b teilnehmen, in der die Wirkung
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einer frithen im Vergleich zu einer erst
spater eingeleiteten Interferon-Therapie
auf den Langzeitverlauf der Erkrankung
iber fiinf Jahre untersucht werden
sollte.

Fiir die 5-Jahres-Auswertung standen
die Daten von 358 Patienten zur
Verfiigung. Das Interferon-Priparat
zeigte in beiden Studienarmen eine
hohe Wirksamkeit, wobei eine sofortige
Therapie nach dem ersten Schub einen
grofBeren therapeutischen Nutzen als eine
verzogerte Therapie hatte. So konnte
eine sofort nach dem ersten Schub
begonnene Behandlung mit Interferon
beta-1b die Entwicklung einer klinisch
gesicherten MS um mehr als zwei Jahre
(750 Tage) hinauszdgern. Das Risiko
sank um 37% (p=0,003). Die Schub-
rate wurde um 20 % (p=0,015) gesenkt,
die Zahl neuer Gadolinium-positiver
Lasionen und T2-Lésionen im MRT
wurde ebenfalls signifikant verringert.



