2011 in Deutschland neu eingefiihrte Medikamente mit neuem Wirkstoff

V f Die forschenden
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen: 27 (Stand 20.12.2011) « Pharma-Unternehmen
Wirkstoff-Name Produkt- Pharmaz. Anwendungsgebiet Markt- Bemerkungen
(INN) name Unter- einfiih-
nehmer
Abirateron acetat Zytiga Janssen-Cilag Prostatakrebs (metasta- 10 2011 =Tabletten
siert, kastrationsresistent) = Wirkstoff chemisch hergestellt

=blockiert das Enzym CYP17, das in den Hoden
und andernorts im Kdérper vorkommt, was die
Testosteronproduktion verhindert und so das
Tumorwachstum verlangsamt

Apixaban Eliquis Bristol-Myers Prophylaxe vendser 6 2011 =Filmtablette
Squibb/Pfizer Thromboembolien nach = Wirkstoff chemisch hergestellt
Hift- oder Kniegelenks- = Faktor-Xa-Hemmer; blockiert das Enzym Fak-
operation tor-Xa und damit die Bildung von Thrombin

und indirekt die Bildung von Blutgerinnseln

Belatacept Nulojix Bristol-Myers Prophylaxe der AbstoBung 7 2011 =Konzentrat zur Herstellung einer Infusions-
Squibb von Nierentransplantation |6sung

= Wirkstoff gentechnisch hergestellt
(rekombinante DNA-Technologie)

= Belatacept bindet an die Rezeptoren CD80 und
CD86 und unterdriickt so die Aktivierung von
T-Zellen, die an der TransplantatabstoBung
beteiligt sein kdnnen



2011 in Deutschland neu eingefiihrte Medikamente mit neuem Wirkstoff

Wirkstoff-Name Produkt- Pharmaz. Anwendungsgebiet
(INN) name Unter-
nehmer
Belimumab Benlysta GSK systemischer Lupus
erythematodes
Boceprevir Victrelis MSD chronische Hepatitis C
(Viren vom Genotyp 1),
Anwendung in Kombinati-
on mit PEG-Interferon alfa
und Ribavirin
Bromfenac Yellox Croma Augenentziindungen nach
Pharma Kataraktoperation

Markt-
einfiih-

Die forschenden
= Pharma-Unternehmen

Vi

Bemerkungen

= Pulver zur Herstellung eines Infusionslésungs-

konzentrats

= Wirkstoff gentechnisch hergestellt

=erster Vertreter der neuen Wirkstoffklasse der
BLyS-spezifischen Inhibitoren (BLyS =
B-Lymphozyten-Stimulator, naturliches Pro-
tein mit Rolle bei Reifung und Uberleben von
B-Zellen); Bildung von Autoantikérpern und
von ihnen ausgeléste gewebsschadigende
Entziindungsreaktionen werden gehemmt

= 1-stiindige intravendse Infusion alle 4 Wochen

= Hartkapseln

= Wirkstoff chemisch hergestellt

= Proteaseinhibitor; blockiert das Enzym HCV-
NS3-Protease, so dass sich die Virusreplika-
tion verlangsamt, was dazu beitragt, das Virus
zu eliminieren

= Bei der bisherigen Behandlung mit PEG-
Interferon alfa + Ribavirin waren die Heilungs-
raten bei Hepatitis-C-Viren vom Genotyp 1
schlechter als die bei den Genotypen 2 und 3

= Augentropfen

= Wirkstoff chemisch hergestellt

= nicht steroidaler Entziindungshemmer
(NSAID); blockiert das Enzym Cyclooxy-
genase, das am Entzindungsprozess beteiligte
Prostaglandine produziert
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2011 in Deutschland neu eingefiihrte Medikamente mit neuem Wirkstoff « Pharma-Unternehmen

Wirkstoff-Name Produkt- Pharmaz. Anwendungsgebiet Markt- Bemerkungen

(INN) name Unter- einfiih-
nehmer

Cabazitaxel Jevtana Sanofi- Prostatakrebs 4 2011 =Konzentrat und Losungsmittel flr Infusion
Aventis (hormonrefraktar) = Wirkstoff semisynthetisch hergestellt

= Chemotherapeutikum = Zytostatikum

=gehort zur Klasse der Taxane (weitere Vertre-
ter: Docetaxel und Paclitaxel)

=wirkt als Mikrotubuli-Inhibitor

Collagenase mikrobiell Xiapex Pfizer Dupuytren'sche Kontraktur 5 2011 =Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer
mit tastbarem Strang Injektionslésung
(eine Sehnenerkrankung) = Wirkstoff ist Naturstoff: Collagenase von

Clostridium histolyticum
= erste medikamentése Behandlung der Erkran-
kung; bisher nur chirurgisch behandelbar

Dexamfetamin- Attentin Medice Arz-  Aufmerksamkeitsdefizit- 12 2011 =Tablette
hemisulfat neimittel Hyperaktivitdatssyndrom = Wirkstoff chemisch hergestellt
Patter

Dexmedetomidin Dexdor Orion Pharma Beruhigungsmittel zur 10 2011 =Konzentrat zur Herstellung einer Infusions-
Sedierung geringer Tiefe |6sung
von erwachsenen, = Wirkstoff chemisch hergestellt
intensivmedizinisch = selektiver alpha-2 Rezeptor-Agonist; bindet an
behandelten Patienten diese Rezeptoren im Gehirn und bewirkt eine

Aktivitatsreduktion des sympathischen Ner-
vensystems durch Reduktion der Freisetzung
von Noradrenalin in sympathischen Nerven-
endigungen

»erlaubt Erwecken durch verbale Stimulation
trotz Sedierung

» Anwendung nur in Krankenhdusern
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Wirkstoff-Name Produkt- Pharmaz. Anwendungsgebiet Markt- Bemerkungen
(INN) name Unter- einfiih-
(in D) nehmer rung
Epoprostenol Epoprostenol Rotexmedica primare pulmonale arteri- 5 2011 =Trockensubstanz mit Lésungsmittel zur Her-
Rotexmedica elle Hypertonie (Form des stellung einer Infusionslésung
Lungenhochdrucks) = Wirkstoff chemisch-synthetisch hergestellt

=das Natriumsalz von Epoprostenol (ein Prosta-
cyclin), wirkt als starker, gefaBerweiternder
Thrombozytenaggregationshemmer

=wird schnell abgebaut, daher Verabreichung
als Dauerinfusion aus einer kleinen tragbaren
Infusionspumpe

=in anderen Landern schon langer vermarktet

Eribulin Halaven Eisai Brustkrebs, der trotz 5 2011 =Injektionslésung
mehrfacher Therapien = Wirkstoff chemisch-synthetisch hergestellt
fortgeschritten oder = Struktur abgeleitet von Naturstoff
metastasiert ist (Halichondrin B) aus einem Meeresschwamm

(Halichondria okadai)

= hemmt den Spindelapparat der Zelle: unter-
drickt die Ausbildung von Mikrotubuli, die fur
die Zellteilung wichtig sind, an anderer Bin-
dungsstelle als bisher zugelassene Medika-
mente

=neue Option fir "austherapierte" Patientinnen
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Wirkstoff-Name
(INN)

Produkt-
name

Pharmasz.
Unter-
nehmer

Biogen Idec

Anwendungsgebiet

Fampridin Fampyra Multiple Sklerose
(zur Verbesserung der

Gehfahigkeit)

Markt-
einfiih-

Die forschenden
= Pharma-Unternehmen

Vi

Bemerkungen

= Retardtablette

= Wirkstoff chemisch-synthetisch hergestellt

= erster Wirkstoff einer neuen Wirkstoffklasse;
selektiver Kaliumkanalblocker: verhindert,
dass geladene Kaliumteilchen aus den Ner-
venzellen entweichen und die elektrischen Im-
pulse trotz der Schadigung durch die MS an
den Nerven entlang wandern, um die Muskeln
zu stimulieren

= erste Therapie speziell zur Verbesserung der
Gehfunktion

Fingolimod Gilenya Novartis Multiple Sklerose

(hochaktiver schubférmig-
remittierender Verlauf)

= Hartkapsel

= Wirkstoff chemisch hergestellt; strukturell ge-
sehen Derivat eines Naturstoffs aus einem Pilz

=»vermindert (als erstes oral einzunehmendes
Praparat) die Schubhdufigkeit

=wirkt durch Blockade des Sphingosin-1-
Phosphat-Rezeptors auf T-Zellen; dadurch
kdnnen diese Zellen die Lymphknoten nicht
verlassen; das verringert ihre Zahl im Blut,
ohne ihre Funktion in den Lymphknoten zu
beeintrachtigen

Humaner Cl-Inhibitor Cinryze ViroPharma Hereditares Angio6édem

(Akutbehandlung und
Prophylaxe)

= Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslésung

= Wirkstoff ist ein aus menschlichem Blutplasma
gewonnenes Protein
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2011 in Deutschland neu eingefiihrte Medikamente mit neuem Wirkstoff « Pharma-Unternehmen

Wirkstoff-Name Produkt- Pharmaz. Anwendungsgebiet Markt- Bemerkungen
(INN) name Unter- einfiih-
nehmer
Humanes Hizentra CSL Behring  primare Immundefizienz- 7 2011 =Ld6sung zur subkutanen Injektion
Immunglobulin syndrome, Myelom, chro- = Wirkstoff aus Spenderblut gewonnen
nische lymphatische Leu- =» Immunglobulin G wird in der Medizin seit den
kamie, Mangel an Gamma- 1980er Jahren eingesetzt; breites Wirkungs-
Globulinen spektrum gegen Infektionserreger
Humanes Immun- Uman Big KED Pharma- Hepatitis-B-Prophylaxe 12 2011 =Injektionslésung
globulin G gegen ceuticals = Wirkstoff aus Spenderblut gewonnen
Hepatitis-B-Viren =u.a. zum Einsatz nach Exposition

=auch zum Schutz von Kindern Hepatitis-B-
positiver Mutter
= nur einige Wochen wirksam
Impfstoff gegen Preflucel Baxter Pravention der Influenza 4 2011 =Fertigspritze
Grippe = Wirkstoff biotechnologisch, nicht rekombinant
in Vero-Zellen hergestellt
= Herstellung ohne HihnereiweiB, Antibiotika,
Konservierungsmittel und Wirkverstarker
= nationale Zulassung

Ipilimumab Yervoy Bristol-Myers fortgeschrittenes Melanom 7 2011 =Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslé-
Squibb sung

= Wirkstoff rekombinant hergestellt

= monoklonaler Antikérper

= Blockade von CTLA-4 (Oberflachenprotein der
T-Zellen) und damit Aktivierung und Ausbrei-
tung der T-Zellen, die Tumorzellen infiltrieren
und abtéten
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Wirkstoff-Name Produkt- Pharmaz. Anwendungsgebiet Markt- Bemerkungen
(INN) name Unter- einfiih-
nehmer
Pirfenidon Esbriet InterMune Idiopathische pulmonale 9 2011 =Hartkapsel
Fibrose = Wirkstoff chemisch hergestellt

=verringert die Produktion von Fibroblasten und
anderen Stoffen, die bei der Bildung von har-
tem, fibrésen Bindegewebe im Rahmen der
kérpereigenen Reparaturprozesse eine Rolle
spielen, und verlangsamt so das Fortschreiten
der Erkrankung

*Orphan Drug

Pitavastatin Livazo Merckle Hypercholesterolamie 6 2011 -=Filmtablette
Recordati = Wirkstoff chemisch hergestellt

=gehort zur Klasse der Statine; Hemmer der
HMG-CoA-Reduktase und damit der Choleste-
rinproduktion

Regadenoson Rapiscan Gilead Stressagens in der Radio- 4 2011 =Injektionsldsung
Sciences nuklid-Bildgebung der = Wirkstoff chemisch hergestellt
Herzdurchblutung = kurzwirksames pharmakologisches

Stressagens, das den koronaren Blutfluss
erhoht und gegentliber vorhandenen Diagnhos-
tika Uber ein glinstigeres Nebenwirkungsprofil
verfligt
Retigabin Trobalt GSK, Valeant Epilepsie 5 2011 =Filmtablette

= Wirkstoff chemisch hergestellt

= wirkt durch Offnen von Kaliumkanélen bei
Nervenzellen

=urspringlich von Valeant (in Deutschland)
entwickelt, GSK ist Entwicklungspartner
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2011 in Deutschland neu eingefiihrte Medikamente mit neuem Wirkstoff « Pharma-Unternehmen

Wirkstoff-Name Produkt- Pharmaz. Anwendungsgebiet Markt- Bemerkungen
(INN) name Unter- einfiih-
nehmer
Tafamidis Vyndagel Pfizer Transthyretin Amyloidose 12 2011 =Wirkstoff chemisch hergestellt
= erste Behandlungsmaoglichkeit fir diese Er-
krankung

= Wirkstoff bindet an das defekte Protein
Transthyretin und stabilisiert es und ermég-
licht eine Verlangsamung des Krankheitspro-
zesses

*Orphan Drug

Telaprevir Incivo Janssen Hepatitis C 10 2011 =Tabletten
(Viren vom Genotyp 1), = Wirkstoff chemisch hergestellt
Anwendung in Kombinati- = Proteaseinhibitor; hemmt die NS3-4A-
on mit PEG-Interferon alfa Protease, die die Viren flr ihre Vermehrung
und Ribavirin bendtigen

= Bei der bisherigen Behandlung mit PEG-
Interferon alfa + Ribavirin waren die Heilungs-
raten bei Hepatitis-C-Viren vom Genotyp 1
schlechter als die bei den Genotypen 2 und 3
Tetrahydrocannabinol/ Sativex Almirall Spastiken bei Multipler 7 2011 =Oromukosalspray (wird in den Mund gespriht)
Cannabidiol Hermal Sklerose = Wirkstoff ist Naturstoff: Dickextrakt aus Can-
nabis sativa
=verbesserte Regulation von Nervenimpulsen;
verringert Spastiken sowie spastische
Schmerzen, Blasenfunktions- und Schlafsto-
rungen bei Patienten, die auf Wirkstoff an-
sprechen
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2011 in Deutschland neu eingefiihrte Medikamente mit neuem Wirkstoff « Pharma-Unternehmen

Wirkstoff-Name Produkt- Pharmaz. Anwendungsgebiet Markt- Bemerkungen
(INN) name Unter- einfiih-
(in D) nehmer rung

Ticagrelor Brilique AstraZeneca Pravention atherothrom- 1 2011 =Filmtabletten (zweimal tagliche Einnahme)
botischer Ereignisse bei = Wirkstoff chemisch hergestellt
akuten Koronarsyndrom = Wirkstoff fungiert als selektiver und reversib-
(kombiniert mit ASS), ler Adenosin diphosphat (ADP)-Rezeptor-
auch nach perkutane antagonist, hemmt rasch und reversibel die
Koronarintervention (PCI) Plattchenaggregation und verhindert dadurch
oder Bypass-Operation Thrombosen und Embolien und hierdurch ver-
(CABG) ursachte Krankheiten

=nicht Gber CYP-450 verstoffwechselt, daher
weniger anfallig fir Wechselwirkungen als
andere Thrombozytenaggregationshemmer
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