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erwartet. Fiir den Einsatz in der Praxis
empfiehlt es sich, zu Patienten, die mit
dem neuen Arzneimittel behandelt wer-
den, eine enge Patientenbindung auf-
zubauen und einen Patientenvertrag
abzuschlieBen, der beispielsweise Blut-
bildkontrollen im Abstand von zwei
Monaten beinhaltet.
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Keine Wirkung von Coffein auf Tagesmiidigkeit

In einer randomisierten, Plazebo-kontrollierten Studie mit 61 Parkinson-

Patienten mit Tagesschlafrigkeit ergab sich kein therapeutischer Nutzen einer

Behandlung mit Coffein.

Viele Patienten mit M. Parkinson kla-
gen iiber Tagesmiidigkeit und plotzli-
ches Einschlafen. Dieses Phénomen
ist Teil der Krankheit selbst, wird aber
auch durch Dopaminagonisten ver-
starkt. Parkinson-Patienten wird oft
empfohlen, gegen die Tagesmiidigkeit
vorbeugend Coffein zu sich zu neh-
men. Coffein wirkt als nichtselektiver
Antagonist an Adenosinrezeptoren und
konnte sich aufgrund seiner allgemein
bekannten zentral stimulierenden Wir-
kung positiv bei Parkinson-Patienten
auswirken.

Eine internationale Studiengruppe unter
kanadischer Leitung fiihrte eine rando-
misierte, kontrollierte Studie durch, um
zu untersuchen, wie sich eine sechswo-
chige Coffein-Einnahme bei Parkinson-
Patienten auf die Tagesschléfrigkeit,
die motorischen Symptome und andere
Symptome auswirkt.

Insgesamt wurden 61 Parkinson-Pati-
enten mit Tagesmiidigkeit eingeschlos-
sen. Sie erhielten entweder Coffein
(100 mg 2-mal téglich fiir 3 Wochen,
dann 200 mg 2-mal téglich fiir 3 Wo-
chen) oder Plazebo. Der primére End-
punkt war die Verdnderung der Tages-
schlédfrigkeit, gemessen mithilfe der
Epworth Sleepiness Scale (ESS; Skala
von 0 bis 24; Werte > 10 entsprechen ei-
ner abnormalen Schlifrigkeit). Als se-

kundére Endpunkte wurden die moto-
rische Behinderung, die Schlafqualitit,
Miidigkeit, Depression und Lebensqua-
litdt untersucht.

In der Intention-to-treat-Analyse fiihrte
Coffein zu einer nicht signifikanten Re-
duktion des ESS-Scores um 1,71 Punk-
te (95%-Konfidenzintervall —3,57 bis
+0,13; Anfangswert rund 15 Punkte).
Coffein flihrte ferner zu einer leich-
ten Verbesserung der Parkinson-Sym-
ptomatik, ermittelt mithilfe der Uni-
fied Parkinson’s Disease Rating Scale
(UPDRS), und der motorischen Behin-
derung (Teil Il der UPDRS). Es erga-
ben sich keine Verdnderungen in der

Gedachtnisstorungen

ing alemtuzumab and interferon beta-la EC-
TRIMS/ACTRIMS Amsterdam, 19.-22. Ok-
tober 2011, P151.

4. Genzyme: Genzyme gibt erfolgreiche Ergeb-
nisse der Phase-III-Studie zu Alemtuzumab
bei Multipler Sklerose bekannt. Presseinfor-
mation 14. November 2011.

5. Boyko A, et al. Alemtuzumab’s durable effi-
cacy in multiple sclerosis four years after last
treatment cycle. ECTRIMS/ACTRIMS Ams-
terdam, 19.-22. Oktober 2011, P931.

Dr. Ellen Jahn,
Bad Homburg

Lebensqualitt, bei der Depression oder
bei der Schlafqualitit. Die Einnahme
von Coffein fiihrte nicht zu wesentli-
chen Nebenwirkungen.

Kommentar

Diese relativ kleine randomisierte
Studie zeigt, dass Coffein in der hier
untersuchten, eher niedrigen Dosis
die Tagesmiidigkeit bei Parkinson-
Patienten nicht verringert. Allerdings
kam es zu einer leichten Verbesserung
der Parkinson-Symptomatik selbst
und der motorischen Einschrankun-
gen. Dies wiirde eine groBere Studie
mit ldangerer Behandlungszeit recht-
fertigen.
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Ginkgo-biloba-Extrakt verhindert nicht das
Auftreten der Alzheimer-Erkrankung

In einer groBBen randomisierten, Parallelgruppen-Studie mit doppelblindem

und Plazebo-kontrolliertem Design war Ginkgo-biloba-Extrakt, Giber einen

Zeitraum von fiinf Jahren gegeben, nicht in der Lage, bei Menschen liber

70 Jahre mit beginnenden Gedéachtnisstorungen das Auftreten einer Alzhei-

mer-Erkrankung zu verhindern.

Fast alle Therapiestudien zur Behand-
lung des Morbus Alzheimer in den letz-
ten Jahren sind negativ ausgegangen.
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Dies mag nicht unbedingt daran lie-
gen, dass die Substanzen nicht wirksam
sind, sondern, dass der Krankheitspro-
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zess bei Therapiebeginn bereits so weit
fortgeschritten ist, dass ein positiver
Effekt nicht mehr zu erwarten ist. Da-
her konzentrieren sich im Moment alle
Bemiihungen darauf, bei Patienten mit
leichten kognitiven Einschrinkungen
das Fortschreiten zum Vollbild der Alz-
heimer-Erkrankung aufzuhalten.

In die groBe franzdsische GuidAge-
Studie wurden Patienten im Alter iiber
70 Jahre eingeschlossen, die iiber Ge-
déchtnisstorungen klagten. Im Rahmen
des doppelblinden Plazebo-kontrol-
lierten Parallelgruppen-Studiendesigns
wurden die Patienten im Verhéltnis
1:1 auf die zweimal tdgliche Einnah-
me von 120 mg Ginkgo-biloba-Extrakt
(EGb 761) oder Plazebo randomisiert.
Die Patienten wurden dann iber fiinf
Jahre nachverfolgt. Der primére End-
punkt war ein Ubergang zu einer wahr-
scheinlichen Alzheimer-Erkrankung.
Zwischen Mirz 2002 und November
2004 wurden 2854 Teilnehmer rando-

misiert, von denen 1406 Ginkgo-bilo-
ba-Extrakt und 1414 Plazebo erhielten.
Nach fiinf Jahren hatten 61 Teilneh-
mer der Ginkgo-biloba-Gruppe und
73 der Plazebo-Gruppe eine Alzhei-
mer-Erkrankung entwickelt. Dies ent-
spricht einem Hazard-Ratio von 0,84
(95%-Konfidenzintervall  0,60-1,18),
das statistisch nicht signifikant war.
Nebenwirkungen traten in beiden Be-
handlungsgruppen gleich hiufig auf. In
der Ginkgo-biloba-Gruppe verstarben
76 und in der Plazebo-Gruppe 82 Pati-
enen. 65 Teilnehmer in der Ginkgo-bi-
loba-Gruppe hatten einen Schlaganfall
verglichen mit 60 Teilnehmern in der
Plazebo-Gruppe. Blutungskomplikatio-
nen und kardiovaskulére Ereignisse wa-
ren ebenfalls gleich hiufig.

Kommentar
Diese sehr grofle und gut durchge-
filhrte Studie zeigt, dass iiber einen
Zeitraum von finf Jahren Ginkgo-

biloba-Extrakt nicht in der Lage ist,
den Ubergang von leichten kogniti-
ven Storungen in eine Alzheimer-Er-
krankung zu verhindern. Dies war un-
abhingig von anderen Risikofaktoren
fiir die Entwicklung einer Demenz
wie beispielsweise den APOE4-Status
oder vaskulédre Risikofaktoren. Gink-
go-biloba-Extrakt reduzierte auch
nicht die Mortalitdt oder die Haufig-
keit von kardiovaskuldren Ereignis-
sen oder Schlaganfillen. Zusammen-
gefasst wurde Ginkgo-biloba-Extrakt
zwar gut vertragen, hatte aber keine
therapeutische Wirkung.
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