Verband Forschender Arzneimittelhersteller (VFA)

Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die 2007 in den deutschen Markt eingefuhrt wurden

Wirkstoff- Produkt- Pharma- Krankheits- Marktein- Bemerkungen
name name in zeutischer gebiet fuhrung
Deutsch- Unternehmer
land
Abatacept Orencia Bristol-Myers magige bis 6 / 2007 wird als Infusion gegeben
Squibb schwere a_ktlve Wirkstoff wird gentechnisch hergestellt
rheumatoide
Arthritis (RA) bei nur einzusetzen, wenn andere Antirheumatika nicht
Erwachsenen ausreichend gewirkt haben
Aliskiren Rasilez Novartis essentieller 9 /2007 Filmtabletten
Pharma Bluthochdruck Wirkstoff wird chemisch hergestellt
Erster direkter Renin-Hemmer; erste neue Substanzklasse seit
Uber 10 Jahren bei den Blutdrucksenkern
Anidula- Ecalta Pfizer innerliche 11 /2007 Infusionslésungskonzentrat
fungin Pllsziktlonen bei Wirkstoff wird semisynthetisch aus einem Pilz-Naturstoff
Erwachsenen hergestellt
Wirkstoff gehort zur bereits bekannten Klasse der
Echinocandine
Cilostazol Pletal SCHWARZ Claudicatio 1/ 2007 Tabletten
PHARMA intermittens

Wirkstoff wird chemisch hergestellt

Claudicatio intermittens ist eine schwere Durchblutungs-
storung in den Extremitaten
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Darunavir Prezista Janssen-Cilag HIV-Infektion bei 3/ 2007 e Filmtabletten
Erwachsenen ¢ Wirkstoff wird chemisch hergestellt
e stets anzuwenden in Kombination mit weiteren Medikamenten
gegen HIV
e Bedingte Zulassung (conditional marketing authorisation)
e gehort zur Anti-AlDS-Medikamentenklasse der Protease-
Inhibitoren
Eculizumab Soliris Alexion Europe Paroxysmale 11/2007 e Wirkstoff ist ein gentechnisch hergestellter monoklonaler
(anfallsartige) Antikorper
n"f‘_Cht“Clhg_ . e paroxysmale (anfallsartige) nachtliche Hadmoglobinurie ist
Hamoglobinurie durch eine zu Lebzeiten erworbene Genmutation in einer
Blutstammzelle bedingte Krankheit, bei der es zur Zerstdrung
von roten Blutkérperchen kommt. Die Patienten leiden u.a. an
Schmerzen und Thrombosen.
e Orphan Drug
Epoetin alfa Abseamed Medice 1. Blutarmut bei 10 / 2007 e Fertigspritzen
b(_estlmmten o Wirkstoff wird gentechnisch hergestellt beim Zulieferer
Nieren- oder Rentschler
Biosimilar! Krebserkran-
kungen, e Biosimilar, also dem schon seit Jahren zugelassenen Erstpra-
2. vor groRen parat mit dem Wirkstoff Epoetin alfa (Erypo von Janssen-
orthopadischen Cilag) nachgebildetes Préaparat. Ist diesem &hnlich, aber auf-
Operationen grund unterschiedlichen Herstellungsprozesses nicht identisch.
dgl. Binocrit Sandoz wie bei Epoetin 10 / 2007 e Fertigspritzen
alfa von Medice e Wirkstoff wird gentechnisch hergestellt, beim gleichen
Zulieferer (Rentschler) wie fur Abseamed von Medice
dgl. Epoetin Hexal wie bei Epoetin 10 / 2007 e Fertigspritzen
alfa HEXAL alfa von Medice

Wirkstoff wird gentechnisch hergestellt, beim gleichen
Zulieferer (Rentschler) wie fur Abseamed von Medice
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Epoetin Dynepo Shire Blutarmut bei 3/ 2007 e Injektionssuspension; als Fertigspritzen
delta Pgtler?terll mit e erstes Epoetin-Praparat, das mit Hilfe von menschlichen Zellen
l(ili(;(rjgrlilcerizgen produziert wird
Eptotermin  Osigraft Stryker unfallbedingte 5/ 2007 e Pulver zur Herstellung einer Suspension zur Implantation.
alfa ;Jn;[(erschenk_el— o Wirkstoff — ein menschliches knochenaufbauendes Protein —
Prseljg;??h?;gen wird gentechnisch hergestellt
bildung, bei Pati- e wird durch einen chirurgischen Eingriff an der Stelle des
enten mit aus- Defekts direkt auf die praparierte Knochenoberflache
gewachsenem aufgetragen
Skelett
Exenatide Byetta Lilly Diabetes Typ 2 4 / 2007 e Injektionslosung; als Fertigpen
e Wirkstoff wird durch chemische Peptidsynthese hergestellt
e Erster Vertreter der neuen Wirkstoffklasse Inkretin-Mimetika
(Inkretine sind Darmhormone, die bei Nahrungsaufnahme die
Insulinsekretion bedarfsgerecht steigern); diese senken den
Blutzuckerspiegel, nur wenn er zu hoch ist; es besteht also
keine Gefahr einer Unterzuckerung.
e zur Anwendung in Kombination mit Metformin und/oder
Sulfonylharnstoff-Préparaten
Gado- Optimark Covidien Kontrastmittel 12/2007 e Injektionslosung
versetamid Darstellung von

Deutschland .
ZNS und Leber in

Kernspintomo-
graphie (MRI)

Wirkstoff wird chemisch hergestellt

Verbessert die Sichtbarkeit des Gefal3systems in ZNS und
Leber bei Kernspintomographie; hierdurch kbnnen Organ-
schadigungen (z.B. an der Blut-Hirn-Schranke) besser erkannt
werden
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Idursulfase Elaprase Shire Hunter-Syndrom 2 / 2007 e Infusionslésungskonzentrat
= Mhuc‘?go'y‘ «  Wirkstoff wird gentechnisch (menschliche Zelllinine)
saccharidose 11) hergestellt; es ist das lysosomale Enzym lduronat-2-Sulfatase
e Orphan Drug
e Hunter-Syndrom ist eine seltene Erbkrankheit, die durch einen
Mangel an dem lysosomalen Enzym lduronat-2-Sulfatase
verursacht wird. Bei Patienten mit Hunter-Syndrom sammeiln
sich Glykosaminoglykane in den Zellen an, was zu Minder-
wuchs, Organschwellung und -funktionsstérungen fihrt.
Impfstoff Cervarix GlaxoSmithKline Geb&rmutterhals- 10/ 2007 e Fertigspritze
E'egen \k/rebs l]fnd Sene ¢ Antigene (ViruseiweilRe) werden gentechnisch hergestellt (in
purr_1|i':1ne orstufen Insektenzellen) und bilden im Impfstoff virus like particles
apiiiom- (VLP), die aber nicht zu Infektion und Virusvermehrung fuhren
Viren koénnen
(HPV),
Stamme 16 e HPV 16 und 18 sind die Hauptursache fur Gebarmutterhals-
und 18 krebs, dem die Impfung vorbeugen soll
e Impfstoff nur fir Madchen und Frauen zugelassen
Impfstoff Optaflu Novartis Saisonale echte 9/ 2007 e Erster Impfstoff gegen die saisonale Grippe auf Basis einer
gegen Pharma Grippe Zellkultur, was flexiblere Produktion gegenuber Herstellung in
Saisonale Huhnereiern ermaoglicht
Grippe

biotechnisch ohne Gentechnik hergestellt

komplett in Marburg entwickelt; dort steht auch die Produk-
tionsanlage — weitere Anlage wird in North Carolina gebaut
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Lenalidomid Revlimid Celgene Europe Multiples Myelom 7 / 2007 e Kapseln
(Krebs der e Wirkstoff wird chemisch hergestellt
Plamazellen im
Knochenmark) ¢ Orphan Drug
e strukturverwandt mit Thalidomid (Wirkstoff von Contergan)
e Behandlung in Kombination mit Dexamethason
e Multiples Myelom tritt normalerweise in einem Alter auf, in
dem Frauen ihre Wechseljahre lange hinter sich haben. Sollten
dennoch Frauen im gebarfahigen Alter behandelt werden,
mussen diese zuverlassig verhuten.
Maraviroc Celsentri Pfizer HIV-Infektion bei 10 / 2007 e Filmtabletten
Erwachsenen o Wirkstoff wird chemisch hergestellt
o flr Patienten, bei denen andere Therapien nicht mehr wirken,
als Teil einer Kombinationstherapie
e Erster Vertreter einer neuen Klasse von HIV-Medikamenten:
ein CCR5-Antagonist. CCR5-Antagonisten blockieren den
Haupteintrittsweg der Virus in die menschlichen Zellen
(allerdings kénnen bestimmte resistente Viren einen
Alternativweg nutzen).
Mecasermin Increlex Ipsen Wachstumssto- 11/ 2007 e Injektionslosung

rungen bei Kin-
dern und Jugend-
lichen mit schwe-
rem primarem
Mangel an
Insulin-like
Growth Factor-1

Wirkstoff wird gentechnisch hergestellt
Orphan Drug
zur Langzeitbehandlung
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Methoxy- Mircera Roche Blutarmut bei 9/ 2007 e Injektionslésung; auch als Fertigspritzen verflugbar
P:)Iyelthylen Pgtlen_terr: mit o Wirkstoff wird zunachst gentechnisch hergestellt und dann
glycol- chronisc ker K chemisch mit einem oder mehreren Polyethylenglycol-
Egg:tm Nierenerkrankung Molekulen verbunden.

e Durch die Pegylierung verlangert sich die Verweilzeit im Blut

e erstmals einmal monatliche Gabe zur Erhaltungstherapie
moglich

Nelarabin Atriance GlaxoSmithKline akute lympho- 11 / 2007 e Infusionslésung

blast!_sche T-Zell- o Wirkstoff wird chemisch hergestellt

Leuk&mie und

und lymphoblas- e Orphan Drug

tisches T-Zell- e Lymphoblastische Leukamie (T-ALL) und lymphoblastisches

Lymphom Lymphom treten vor allem bei Kindern und jungen
Erwachsenen auf und sind &uf3erst selten. In der EU durften
jahrlich kaum mehr als 200 Patienten fiur eine Behandlung mit
Nelarabin in Frage kommen.

e anwendbar, wenn die Erkrankung nicht auf Behandlungen mit
mindestens zwei Chemotherapie-Schemata angesprochen hat
oder erneut aufgetreten ist

Paliperidon Invega Janssen-Cilag Schizophrenie 7 / 2007 e Retardtabletten; innovative Galenik: OROS-System =
verlangerte Wirkstofffreisetzung Uber 24 Stunden durch nicht
absorbierbares Tablettengerust

e Paliperidon ist ein aktives Stoffwechselprodukt von
Risperidon, einem anderen Medikament gegen Schizophrenie

Perflutren Luminity Bristol-Myers koronare 1/ 2007 e Ultraschallkontrastmittel zur Darstellung der Herzkammern

Squibb Herzkkrankheit
(Verdacht oder
gesicherte

Diagnose)

und Verbesserung der Darstellung der linken Hauptkammer

Loésung zur intravendsen Applikation, die nach Aktivierung
kleine Blaschen (Mikrosphéren) aus Perflutrengas in einer
Phospholipidhille enthélt
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Ranibizu- Lucentis Novartis feuchte altersab- 2 /2007 e Injektionslésung
mab Pharma zanglge M_akula- ¢ Wirkstoff (Fragment eines humanisierten monoklonalen
(:I?A%r;eratlon Antikoérpers) wird gentechnisch hergestellt
¢ Das Medikament wird in den ersten drei Monaten monatlich in
den Augapfel injiziert; in der Erhaltungsphase ggf. 1 x pro
Monat je nach Ausmal des Sehverlustes.
Retapa- Altargo GlaxoSmithKline Oberflachliche 11 /2007 e« Salbe
mulin H?tutll_nLektlone_n, e Erster Vertreter einer neuen Wirkstoffklasse: Pleuromutilin-
namlich Impetigo Antibiotikum
und infizierte
kleine Hautverlet- = Wirkstoff wird vermutlich semisynthetisch auf Grundlage eines
zungen, Schurf- Naturstoffs hergestellt
wunden oder e zur topischen Anwendung bei unkomplizierten Hautinfektionen
gendhte Wunden
Rufinamid Inovelon Eisai Lennox-Gastaut- 6 / 2007 e Filmtabletten
Syndrom, eine o Wirkstoff wird chemisch hergestellt
schwere Form der
kindlichen Epi- e Orphan Drug
lepsie e als Zusatztherapie zur Behandlung von epileptischen Anféllen
bei Kindern
Sitagliptin Januvia MSD Sharp & Diabetes Typ 2 4 / 2007 e Filmtabletten
Dohme

Wirkstoff wird chemisch hergestellt

Erster Vertreter der neuen Medikamentenklasse Gliptine.
Gliptine hemmen das Enzym DPP-4, das fur den Abbau des
Botenstoffs GLP1 verantwortlich ist, der wiederum die Insulin-
freisetzung in der Bauchspeicheldruse hervorruft. Auf diese
Weise kann GLP1 im Korper langer wirken.

einzunehmen in Kombination mit Metformin

Senken den Blutzuckerspiegel, nur wenn er zu hoch ist; keine
Unterzuckerung
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Telbivudin Sebvio Novartis chronische 6 / 2007 e Filmtabletten
Pharma Hepatitis B bei «  Wirkstoff wird chemisch hergestellt
Erwachsenen
Temsiroli- Torisel Wyeth Pharma  fortgeschrittener 11 / 2007 e Injektions- oder Infusionslésung
mus Nierenkrebs «  Wirkstoff wird vermutlich semisynthetisch hergestelit
e wirksam durch Blockade von mTOR-Kinase, die an der Regu-
lation der Zellteilung beteiligt ist
¢ Medikamente aus dieser Klasse werden bereits zur Immun-
suppression bei Organtransplantierten eingesetzt, nicht je-
doch zur Krebstherapie
e Orphan Drug
Tetra- Nitoman Temmler 1. Hyperkine- 3/ 2007 e Erstes Medikament gegen Huntington ; Wirkstoff schon seit
benazin tische Bewe- langerem in Frankreich zugelassen
gu_ngsstorungen e in USA Orphan Drug-Status, aber nicht in Europa
bei Chorea
Huntington e Zweite Indikation nur, wenn Krankheit auf andere Thera-
2. Mittelschwere piemalBnahmen nicht angesprochen hat
bis schwere Spat-
dyskinesien,
Trabectedin Yondelis Pharma Mar fortgeschrittenes 10 / 2007 e Pulver zur Herstellung eines Infusionslésungskonzentrats

Weichteilsarkom

Wirkstoff wird chemisch-synthetisch hergestellt, urspriinglich
wurde er jedoch aus dem meereslebenden Manteltier
Ecteinascidia turbinate gewonnen

Orphan Drug
erste Substanz aus der Klasse der Ecteinascidine

bindet an die DNA. Damit Hemmung der transkriptions-
gekoppelten DNA-Reparatur wahrend der Genexpression.
Hierdurch Blockade der Zellteilung.
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Trepronistii  Remodulin  OMT primare pulmo- 2 /2007 e Infusionslésung
nale arter_lelle e wirkt als Thrombozytenaggregationshemmer
Hypertonie
(= Lungenhoch-
druck)

Vareniclin Champix Pfizer Raucherent- 3/ 2007 e Filmtabletten
waehnung bei o  Wirkstoff wird chemisch hergestellt
Erwachsenen

wirkt auf die kdrpereigenen Nikotinrezeptoren (genauer: die
so genannten Alpha-4-Beta-2-Acetylcholinrezeptoren) und
damit anders als bisherige Raucherentwéhnungsmedikamente.

durch diese Wirkung soll das Verlangen nach Zigaretten sinken

Summe: Medikamente auf Basis von 31 neuen Wirkstoffen; davon 8 Orphan Drugs (= Medikamente

gegen eine seltene Erkrankung)



