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 Referiert & kommentiertPPT

Kurzberichte aus der 
internationalen medizinischen Literatur 
und von Kongressen

ADHS persistiert bei rund 50 % der 
Betroffenen im Erwachsenalter. Erhal-
ten bleibt in mehr oder minder starker 
Ausprägung die zentrale Symptomen-
trias von Aufmerksamkeitsstörungen, 
Überaktivität und Impulsivität. Jedoch 
erfährt sie Abwandlungen: Die moto-
rische Unruhe der Kinder und Jugend-
lichen weicht vielfach einer „inneren 
Unruhe“ und Ruhelosigkeit beim Er-
wachsenen. Die Impulsivität erfährt ei-
ne eigene Ausprägung mit Ungeduld, 
Unterbrechen anderer, Impulskäufen. 
Zu den Kernsymptomen treten oft Pro-
bleme in der emotionalen Regula tion 
wie Desorganisiertheit, emotionale 
Überreaktion, wechselhafte Stimmung, 
fehlende Stressresistenz. Viele erwach-
sene Patienten entwickeln zudem De-
pressionen und Angststörungen. 
Nach Expertenmeinung und bestehen-
den Leitlinien ist Methylphenidat bei 
der Behandlung von Erwachsenen mit 
ADHS die erste Wahl. Dennoch konnte 
es für Erwachsene bislang nur außerhalb 
der Zulassung verordnet werden. Als 
 erstes Arzneimittel mit Methylphenidat 

in Deutschland – und Europa – zur Be-
handlung von ADHS bei Erwachsenen 
ließ das BfArM im April 2011 Mediki-
net® adult zu. Indikation ist die Behand-
lung einer seit Kindesalter bestehenden 
ADHS bei Patienten ab 18 Jahren im 
Rahmen einer therapeutischen Gesamt-
strategie, wenn sich andere therapeu-
tische Maßnahmen allein als unzurei-
chend erwiesen haben.

Anhaltende Wirkung über 
24 Wochen
Zulassungsrelevant waren letztlich zwei 
randomisierte Studien längerer Dauer, 
in denen alle Teilnehmer der besseren 
Vergleichbarkeit halber auch ein indivi-
duelles Coaching erhielten.
In der Studie EMMA (Erwachsene mit 
MPH retard bei ADHS) waren 359 er-
wachsene Patienten im Verhältnis 2 : 1 
Verum oder Plazebo zugeteilt wor-
den. Die Tagesmaximaldosierung von 
Methylphenidat lag bei 60 mg, der 
Durchschnitt bei 40 mg. Als primäres 
Effizienzmaß diente das Wender-Reim-
herr-Interview (WRI), das neben der 
klassischen ADHS-Symptomentrias die 
erwachsenentypischen Phänomene wie 
Desorganisation und Dysregulation be-
rücksichtigt. Bereits zum Ende der fünf-
wöchigen Titrationsphase stellte sich 
ein signifikanter Unterschied zugunsten 
der Verum-Gruppe ein. Nach 24 Wo-
chen lag der Anteil der Therapierespon-
der mit mindestens 30%iger Symptom-

abnahme im WRI unter Methylphenidat 
signifikant höher. Patienten der Verum-
Gruppe vermittelten insgesamt einen 
besseren klinischen Gesamteindruck. 
In der zweiten Studie (Quality assu-
rance of administering methylphenidate 
in adults with attention deficit hyper-
activity disorder [ADHD] – QUMEA) 
wurde Methylphenidat mit 1 mg/kg 
Körpergewicht im Durchschnitt höher 
dosiert.  Dies führte in der Studie mit 
162 Teilnehmern auch zu stärkeren Ef-
fekten: Eine mindestens 30%ige Sym-
ptomabnahme im WRI erreichte je-
der zweite ADHS-Patient unter Verum, 
aber nur 18 % unter Plazebo. Auch wei-
tere Wirksamkeits parameter zeigten in 
der Selbst- wie in der Fremdbeurtei-
lung eine Überlegenheit der Medika-
tion gegenüber Plazebo. So folgern die 
Studien autoren, dass Methylphenidat 
bei Erwachsenen „statistisch signifi-
kante und klinisch relevante“ Verbesse-
rungen bei der ADHS-assoziierten Psy-
chopathologie und den funktionellen 
Beeinträchtigungen durch die Krankheit 
herbeiführen kann.

Unerwünschte Wirkungen beachten
Zu Beginn der Einnahme kann es zu ei-
ner signifikanten Pulsbeschleunigung 
kommen, im Durchschnitt um fünf auf 
77 Schläge pro Minute. Das bekann-
te, individuell unterschiedlich ausge-
prägte Phänomen geht mit längerer Ein-
nahme tendenziell zurück. Zusätzlich 
zu den weiteren, bekannten Nebenwir-
kungen von Methylphenidat können bei 
erwachsenen Frauen Menstruationspro-
bleme auftreten.

Ein- und Umstellung
Falls ADHS erst im Erwachsenenalter 
diagnostiziert wurde, muss der Facharzt 
das Vorbestehen der Erkrankung anhand 
von strukturierten Befragungen „rück-
wirkend“ belegen. 
Die Neueinstellung eines Erwachsenen 
auf Methylphenidat erfordert eine sorg-

Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitätsstörung

Methylphenidat-Präparat für Erwachsene mit 
ADHS zugelassen

5,3 % der Kinder und Jugendlichen, aber auch 3,7 % der Erwachsenen welt-

weit weisen nach Zahlen der WHO eine Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivi-

tätsstörung (ADHS) auf. Zur medikamentösen Behandlung wird in allen 

Altersgruppen Methylphenidat (MPH) eingesetzt – für Erwachsene in Europa 

aber bislang off Label. Seit Juli 2011 steht in Deutschland ein zur Behandlung 

von Erwachsenen-ADHS zugelassenes Präparat zur Verfügung.

Es stand in der PPT

Sobanski E.  Medikamentöse Thera-
pie der Auf merksamkeitsdefizit-/
Hyperaktivitäts störung (ADHS) bei Er-
wachsenen. Psychopharmakotherapie 
2006;13(3):100–6.
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fältige Dosistitration, zumal das indi-
viduelle Ansprechen auf den Wirkstoff 
sehr stark variieren kann.
Hingegen nehmen Erwachsene, die 
schon im Kindes- bzw. Jugendalter Me-
dikinet® retard erhalten hatten, Medi-
kinet® adult zunächst in gleicher Ta-
gesdosierung weiter. Wirkstoffgehalt, 
Zusammensetzung und Freisetzungs-
profil von Medikinet® adult und Medi-
kinet® retard sind identisch. Eine dritte 
Variante ist die Umstellung von ande-
ren, nur für Kinder und Jugend liche zu-
gelassenen Methylphenidat-Präparaten 
oder eine Umstellung von Atomoxetin 
auf Medikinet® adult. 
Die empfohlene Initialdosis von Me-
thylphenidat beträgt täglich 10 mg, 

sie kann wöchentlich in Schritten von 
10 mg gesteigert werden. Die Tagesdo-
sierung sollte 1 mg/kg Körpergewicht 
oder 80 mg nicht überschreiten. Medi-
kinet® adult ist morgens und mittags zu 
den Mahlzeiten oder direkt danach mit 
ausreichend Flüssigkeit einzunehmen. 
Die Plasmakonzentration erreicht in-
nerhalb von etwa zwei Stunden ein Ma-
ximum (Freisetzung aus dem nichtre-
tardierten Kapselanteil). Nachdem der 
retardierte Kapselanteil den Magen pas-
siert hat, setzt er weiteren Wirkstoff frei, 
so dass nach etwa drei bis vier Stunden 
eine Plateauphase vorliegt. Eine Ein-
nahme auf nüchternen Magen führt zu 
einer übermäßig schnellen Resorption 
ohne den gewünschten Retardeffekt.

Fazit
Die nun erfolgte Zulassung von 
Methyl phenidat ermöglicht die aner-
kannt wirksame Behandlung erwach-
sener ADHS-Patienten mit diesem 
Arzneistoff ohne die Hürden eines 
Off-Label-Use.

Quelle
Prof. Dr. med. Wolfgang Retz, Prof. Dr. Michael 
Rösler, Dr. Roland Fischer, Fachpressekonferenz 
„Medikinet® adult: Erste deutschlandweit zugelas-
sene Therapieoption für ADHS bei Erwachsenen“, 
München, 17. Juni 2011, veranstaltet von MEDI-
CE Pharma GmbH & Co. KG.

Ralf Schlenger,  
München

Fingolimod (Gilenya®) ist in Europa seit 
März 2011 als Zweitlinientherapie zu-
gelassen. Voraussetzung für den Einsatz 
ist eine hochaktive schubförmig-remit-
tierende multiple Sklerose trotz eines 
angemessen langen Behandlungsver-
suchs mit einem Beta-Interferon bezie-
hungsweise ein bereits initial schwerer 
und rasch progredienter Krankheitsver-
lauf. Im Gegensatz dazu kann Fingoli-
mod in den USA sowie in der Schweiz, 
Australien und Russland bereits heute 
uneingeschränkt zur Basistherapie der 
MS verordnet werden. 
Eine sicherlich erhebliche Erleichterung 
bedeutet für viele Betroffene, dass zur 
Therapie mit Fingolimod die nur einmal 
tägliche Einnahme einer Hartkapsel er-
forderlich ist. In den Zulassungsstudien 
FREEDOMS und TRANSFORMS hat 

sich die Behandlung mit Fingolimod in 
der zugelassenen Tagesdosis von 0,5 mg 
in allen Endpunkten nicht nur gegen-
über Plazebo als signifikant überlegen 
erwiesen [1], sondern auch gegenüber 
der etablierten Basistherapie mit einem 
Betainterferon: Unter Fingolimod war 
im Vergleich zu Interferon beta-1a 

(Avonex®) innerhalb des zwölfmona-
tigen Beobachtungszeitraums die jähr-
liche Schubrate um 52 % geringer und 
die Zeit bis zur Behinderungsprogres-
sion um 29 % länger. Bestätigt wurden 
die klinischen Daten durch den kern-
spintomographischen Nachweis einer 
um 35 % geringeren Läsionslast [2]. 
Differenzierte Auswertungen der 
TRANSFORMS-Studie lassen erken-
nen, dass Basistherapie-Nonresponder 
überproportional vom Wechsel auf Fin-
golimod profitieren (Tab. 1). In der Ge-
samtgruppe war ein Jahr nach Therapie-
modifikation im Fingolimod-Arm der 
Anteil der Patienten mit hoher Krank-
heitsaktivität von 30,4 auf 1,6 % zurück-
gegangen, im Interferon-beta-1a-Arm 
dagegen nur von 34,1 auf 12,1 % [3]. 
Als ein sehr aussagefähiges Maß für die 
MS-typische destruktive Aktivität gilt 
der kernspintomographisch ermittelte 

Multiple Sklerose

Fingolimod verlangsamt den Verlust  
des Hirnvolumens

Das Therapiespektrum für Patienten mit multipler Sklerose (MS) ist seit 

Kurzem um eine Alternative reicher: Fingolimod unterscheidet sich gegen-

über den etablierten MS-Medikamenten in puncto Wirkprinzip (S1P-Rezeptor-

Modulation) und Applikationsmodus (oral statt parenteral). Dass es nicht nur 

über ein vorteilhaftes Nutzen-Risiko-Profil verfügt, sondern möglicherweise 

auch neuroprotektive Eigenschaften besitzt, wurde beim Kongress der Euro-

pean Neurological Society (ENS) in Lissabon deutlich.

Tab. 1. Patienten mit aktiver MS trotz Behandlung mit einem Betainterferon, Glati-
rameracetat oder Natalizumab profitieren mehr von der Umstellung auf Fingolimod als 
auf Interferon beta-1a i. m.; besonders ausgeprägt ist der Vorteil von Fingolimod bei 
Patienten mit hochaktiver MS (Subgruppenanalyse der TRANSFORMS-Studie) [3]

Patientengruppe Jährliche Schubrate (ARR) ARR-Verhältnis*

 Fingolimod 
(0,5 mg/Tag)

Interferon beta-1a 
(30 µg/Woche)

 

Gesamtpopulation 0,201 (n = 429) 0,432 (n = 431) 0,48 

Patienten mit hochaktiver MS (Schubrate) 0,200 (n = 166) 0,514 (n = 138) 0,39

Patienten mit hochaktiver MS  
(Schubrate + MRT-Nachweis)

0,201 (n = 160) 0,514 (n = 149) 0,39

* alle p < 0,001


