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Weiterer Warnhinweis entfallen:

DPP-4-Hemmer Vildagliptin
jetzt auch bei schwerer
Niereninsuffizienz

Basierend auf einem positiven Votum
der europdischen Zulassungsbehdrde
EMA mit nachfolgender Anderung der
Fachinformation kann der DPP (Dipe-
ptidylpeptidase)-4-Hemmer Vildagliptin
nun auch bei Typ-2-Diabetikern mit schwe-
rer Niereninsuffizienz eingesetzt werden.
Seine Wirksamkeit und Vertraglichkeit hat
Vildagliptin im Rahmen einer klinischen
Studie inzwischen auch bei Dialyse-pflich-
tigen Patienten unter Beweis gestellt.

Der Diabetes mellitus gilt in Deutschland
nach wie vor als eine der haufigsten Ursa-
chen einer terminalen Niereninsuffizienz.
Tatsdachlich zahlt die diabetische Nephropa-
thie zu den schwerwiegendsten Folgekom-
plikationen einer Stoffwechselerkrankung,
welche kleine (Mikroangiopathie) und groB3e
GefaBe (Makroangiopathie) gleichermaBen
betrifft. Im Zuge einer antidiabetischen
Pharmakotherapie ist die Frage nach der
Nierenvertraglichkeit entsprechender Me-
dikamente vor diesem Hintergrund von
zentraler Bedeutung.

Die Behandlung von Patienten mit einge-
schrénkter Nierenfunktion ist besonders
anspruchsvoll, weil zahlreiche géngige Antidi-
abetika in diesem Fall nicht oder nur mit Vor-
sicht eingesetzt werden kdnnen. So ist etwa

a

das als Erstlinienmedikament empfohlene
Metformin bei fortgeschrittener Nierenfunk-
tionseinschrankung kontraindiziert und auch
der Einsatz alterer Sulfonylharnstoffe birgt
zusatzliche Risiken. Weil Insulin zu maBgebli-
chen Anteilen Uber die Niere ausgeschieden
wird, bedarf auch diese Therapie besonderer
Vorsicht - insbesondere was den Gebrauch
von Langzeit-Insulinen betrifft.

Demgegeniber bescheinigen Ergebnisse
klinischer Studien dem DPP-4-Hemmer Vil-
dagliptin (Galvus®) nun auch bei Patienten
mit moderat bis schwer eingeschrankter
Nierenfunktion ein sehr gutes Vertrag-
lichkeitsprofil. In einer randomisierten,
plazebokontrollierten Doppelblindstudie
(Lukashevic et al. 2011) waren 294 Typ-
2-Diabetiker mit moderat (GFR zwischen 30
und 50 ml/min/1,73m2) und 221 Patienten
mit schwer eingeschrankter Nierenfunktion
(GFR < 30 ml/min/1,73m2) Gber 24 Wo-
chen zusatzlich zu einer vorbestehenden
Blutzucker-senkenden Therapie mit 50mg
Vildagliptin taglich (halbierte Standarddosis)
behandelt worden.

Gegenlber Plazebo kam es in den Verum-
gruppen zu einem signifikanten und klinisch
relevanten Abfall des glykosylierten Hamo-
globin (HbA1c) um 0,7 beziehungsweise
0,9 Prozent. Dieser Erfolg wurde nicht mit
zusatzlichen Nebenwirkungen erkauft. Uner-
winschte Ereignisse, schwere unerwinsch-
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te Ereignisse oder Therapieabbriiche waren
unter der Zusatzbehandlung mit Vildagliptin
nicht haufiger zu beobachten als unter Plaze-
bo. Bestatigt wurde das gute Wirksamkeits-
und Vertraglichkeitsprofil von Vildagliptin
in einer klinischen Studie unter Einschluss
von 30 Typ-2-Diabetikern, die sich aufgrund
einer terminalen Niereninsuffizienz einer
Hamodialyse unterziehen mussten (Ito et
al. 2011). Auch bei diesen Patienten kam es
ohne zusatzliche Nebenwirkungen zu einem
substantiellen HbA1c-Abfall.

Angesichts dieser Studienlage sieht die eu-
ropaische Zulassungsbehorde EMA im Falle
von Vildagliptin nun keine Sicherheitsbeden-
ken bei der Behandlung nierenschwacher
Typ-2-Diabetiker. Zuvor war aus ahnlichen
Grunden bereits ein Warnhinweis fir Pati-
enten jenseits des 75. Lebensjahres aus der
Fachinformation gestrichen worden.
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Pille ist nicht gleich Pille - Vertraglichkeit
durch Individualisierung

Pillenverordnung ohne genaue Anamnese
und Untersuchung fihrt nicht selten zu
Pillenproblemen. Nur eine individualisierte
Verordnung ist gleichzeitig Behandlung
von Dysmenorrhoe, Blutungsstérungen,
Zyklusregulation, Androgenisierungser-
scheinungen, Libidostérungen, Myomen,
Ovarialzysten, Endometriose, etc..

So ist bei der Pillenverordnung die Wahl
und die Dosis des Ostrogens und des
Gestagens fur die Vertraglichkeit und Ak-
zeptanz ausschlaggebend. Waobei es bei
der Wahl des Gestagens entscheidend

Der G-BA hat am 15. Dezember 2011
das erste Verfahren einer frihen Nut-
zenbewertung fir Arzneimittel mit neuen
Wirkstoffen, wie es der Gesetzgeber fir
nach dem 1. Januar 2011 zugelassene
Arzneimittel vorsieht, abgeschlossen (1,
2). Es ging um den Zusatznutzen von
Ticagrelor (Brilique R), einen Wirkstoff,

ist, ob eines und wenn dann
welches Gestagen mit anti-
androgener Wirkung (z.B
gegen Akne, Hirsutismus,
Haarausfall, PCO-Syndrom)
oder mit androgener Wirkung
indiziert ist.

Zuséatzlich sind
zum Ende 2011

2 Pillenneuheiten
entwickelt worden:

1. Neuheit:

Es handelt sich hier zum einen
um die erste Einphasenpille
(gleicher Ostrogen- und Gestagenanteil in
jeder Tablette) mit einem Ostrogenanteil
(Estradiolvalerat), der dem natrlichen Os-
trogen ahnlicher ist, als bei anderen Pillen.
Dadurch sollen kardiovaskuldre Risiken
wie z.B. Thrombose und Embolie reduziert
werden. Gleichzeitig enthalt diese Pille
ein neues Gestagen (Nomegestrol), das
neutral hinsichtlich Hdmostase, Lipid- und
Kohlehydratstoffwechsel ist.

2. Neuheit:
Dies ist eine noch niedriger dosierte Pille
als bisher in Deutschland auf dem Markt

war. Der Ostrogenanteil ist mit 0,15 pg
Ethinylestradiol noch geringer als bei den
bisherigen Praparaten, die 0,20 - 0,30 pg,
selten bis 0,50ug Ethinylestradiol ent-
halten. Auch hier sollen Risken reduziert
werden, jedoch kdnnen Zwischenblutun-
gen auf Grund der niedrigen Dosierung
auftreten.

So ist Uberhaupt die Entscheidung zu Typ
und Menge des Gestagens und Ostrogens
bei der individualisierten Verordnung
oraler Antikonzeptiva die wichtigste Ent-
scheidung.

Und bei den Gestagenen ist entscheidend
neben der Beachtung ihrer Kontraindika-
tionen:

Ist eine antiandrogene (gegen Akne,
Hirsutismus, Haarausfall) oder androge-
ne Wirkung gewinscht? Hiernach, aber
auch nach weiteren zahlreichen anderen
Kriterien wird die individualisierte orale
Antikonzeptiva-Verordnung vorgenom-
men, die zu einem héheren Grad von Pati-
entinnenzufriedenheit fihrt.

Zusatznutzen von Ticagrelor

Uber den wir mehrfach berichtet haben
(3,4). Grundlage des Beschlusses war
eine Nutzenbewertung des Instituts
fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG). AuBerdem
wurden Ergebnisse des mundlichen und
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens
bertcksichtigt.

Der Beschluss stellt fur Ticagrelor (zu-
satzlich zu ASS eingenommen) einen be-
tréchtlichen Zusatznutzen fir Patienten

mit instabiler Angina pectoris sowie flr
Patienten mit Myokardinfarkt ohne ST-
Strecken-Hebung fest. Die vom G-BA fest-
gelegte zweckmaBige Vergleichstherapie
war in diesen Indikationen Clopidogrel plus
ASS. Fur Patienten mit Myokardinfarkt mit
ST-Strecken-Hebung und perkutaner Ko-
ronarintervention stellte der G-BA im Ver-
gleich zur Therapie mit Prasugrel (Efient R)
plus ASS keinen Zusatznutzen fest. Davon
ausgenommen sind Patientengruppen, fir
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die der G-BA Anhaltspunkte fir einen nicht
quantifizierbaren Zusatznutzen sieht. Dies
sind Patienten > 75 Jahre, die nach einer
individuellen Nutzen-Risiko-Abwagung
nicht fur die Behandlung mit Prasugrel plus
ASS in Frage kommen, sowie Patienten
mit einem ischdmischen Schlaganfall oder
einer transitorischen ischdmischen Atta-
cke in der Vorgeschichte.

Fur zwei weitere Patientengruppen, fur die
Ticagrelor zugelassen ist, hat der G-BA kei-
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nen Zusatznutzen dieses Wirkstoffs fest-
gestellt. Es handelt sich um Patienten mit
Myokardinfarkt mit ST-Strecken-Hebung,
die mit der Vergleichstherapie Clopidogrel
plus ASS behandelt wurden, sowie um
Patienten mit Myokardinfarkt mit ST-Stre-
cken-Hebung und aortokoronarer Bypass-
Operation, die ausschlieBlich ASS erhielten.

Nun wird der GKV-Spitzenverband mit dem
pharmazeutischen Hersteller, AstraZeneca,
auf der Grundlage des Beschlusses Preis-
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verhandlungen fthren. Der Beschluss des
G-BA tritt nach der Bekanntmachung im
Bundesanzeiger in Kraft.
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Weniger Hospitalisierungen durch
Telemedizin bei Herzinsuffizienz

Die telemetrische Uberwachung ermég-
licht eine frihzeitige Erkennung kardiovas-
kularer Ereignisse und reduziert dadurch
die Hospitalisierungsrate und -dauer.

GroBer Nutzen bei Paienten
mit Herzinsuffizienz

Zahlreiche Studien belegen, dass gerade
bei Patienten mit Herzinsuffizienz der ge-
sundheitliche und ékonomische Nutzen te-
lemedizinischer Betreuung am gréf3ten ist.
Dabei profitieren nicht nur Patienten von
einer Reduktion stationdrer Liegezeiten
um bis zu 70% und Intensivbehandlungen
um bis zu 55%, sondern auch Arzte durch
eine Steigerung der Pradikationsrate fir
Exazerbationen bzw. Dekompensationen.

Vor dem Hintergrund steigender Pravalenz
bleibt die Herzinsuffizienz nicht zuletzt
durch mangelhafte Compliance und licken-
hafte Monitoring Mdéglichkeiten die Haupt-
ursache fur stationare Einweisungen.

Adhérenz durch
Telemedizin gesteigert

Telemedizin beseitigt dieses Com-
pliance- und Monitoring-Defizit mit
kontinuierlicher Uberwachung und stei-
gert in Erganzung zur konventionellen
Therapie die Adharenz bei herzkranken
Patienten.

Dabei sorgen umfangreiche telemedi-
zinische Versorgungssysteme fur die
Messung, Ubermittlung, Auswertung
und Bereitstellung wichtiger Vitaldaten
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und alarmieren bei akuten Verschlech-
terungen der relevanten Vitalparameter.

Erfolg abhdngig von Qualifikation
und Erreichbarkeit

Der Erfolg des Telemonitorings hangt
jedoch maBgeblich von der Qualifikation
und Erreichbarkeit des telemedizinischen
Zentrums ab (Zucca et al. 2011). Das rund
um die Uhr an 365 Tagen im Jahr erreich-
bare und mit medizinischem Fachpersonal
besetzte Telemedizinische Service Center
der Vitaphone GmbH hat als erstes seiner
Art eine ISO Zertifizierung erhalten und
die VDE Anwendungsregeln fir Telemo-
nitoring erfdllt. Zudem setzt Vitaphone
mit seiner LIFEDATA Technologie neue
MaB3stabe im Versorgungs-, Case- und
Workflowmanagement und baut damit
seine Stellung als Vorreiter im Markt aus.

Einen Praxisnachweis zur Verbesserung der
Lebensqualitat von Patienten mit Herzinsuf-
fizienz liefert das BKK-Programm CorBene
mit dem telemedizinischen Konzept der
integrierten Versorgung und Vitaphone als
Partner. Im Hinblick auf den demografischen
Wandel und die Zunahme chronischer Krank-
heiten werden Kooperationen zur integrier-
ten Versorgung zwischen Krankenkassen
und telemedizinischen Industriepartnern
weiter an Bedeutung gewinnen.
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Flussdiagramm: Diagnostik
der Hyperglykamie in der Schwangerschaft

Schwangerschaft

Erstvorstellung
vor 24 SSW

Risiko’

Gelegenheits-
Blutglukose?
(vendses Plasma)
> 200 mg/dl
(11,17 mmol/)

2Alternativ als 1. Messung
nichtern maglich,
Ergebnisse > 92 mg/dl
Ja (5,1 mmol/) missen Nein
durch Zweitmessung
bestdtigt werden. Zweit-
messung entscheidet.

bestdtigen durch

Niichtern-Blutglukose (vendses Plasma)

> 126 mg/dl
(7,0 mmol/)

92 - 126 mg/dl
(5,1-6,9 mmol/)

Manifester Diabetes

HbA1c 2 6,5 %?
Typ 1 ? Typ 2 ? Sekundar ?

3bestdtigen
durch
Zweitmessung

Betreuung
wie prakonzeptionell
bekannter Diabetes

<92 mg/dl
(5,7 mmol/)

24+0-27+6 SSW
75-g oGTT “ (vendses Plasma)

Nd: > 126 mg/d
(7,0 mmol/) 3
- kein Test

2 h: > 200 mg/d
(11,7 mmol/l)

Erstvorstellung
nach 24 SSW

! Risiko (mindestens eines)

- Alter 2 45 Jahre

- BMI 2 30 kg/m2
prékonzeptionell

- korperliche Inaktivitat

- familiare Diabetesbelastung

- ethnische Risikopopulation
(z.B. Asien, Lateinamerika)

- Geburt eines Kindes
2 4500¢g

- GDM anamnestisch

- RR 2 140/90 mmHg
oder Antihypertensiva

- Dyslipidémie

- polyzystisches
Ovarsyndrom

- frGherer Pradiabetes

- klinische Insulinresistenz

- KHK, pAVK, zerebral-
arterielle Makroangiopathie

- kontrainsulinare Medikation
(z. B. Glukokortikoide)

450-g GCT
als Vortest
maoglich
positives Screening
(vendses Plasma)

nach 1 h:
135 mg/d
(7,5 mmol/)
Nii: > 92 mg/d
(5,1 mmol/)

1h > 180 mg/d
(10,0 mmol/)

2h > 153 mg/d
(8,5 mmol/|)

mindestens 1 Wert

Gestationsdiabetes

S3-Leitlinien der Deutschen-Diabetes-Gesellschaft zum Gestationsdiabetes



