34

nieren unter den Nebenwirkungen Magen-Darm-Stérungen
und Ubelkeit.?

Die DONA-200-S-Injektionslosung musste 1989 wegen
immunogener Effekte an Haut und Blutzellen vom Markt ge-
nommen werden (a-t 1989; Nr. 5: 51).10

FAZIT: Aufbereitungsmonographien des BGA sind
MeinungsaufRerungen von meist herstellernahen ,,Exper-
ten“. Sie dienen als Grundlage fir die Nachzulassung von
Altarzneimitteln, erlauben jedoch in der Regel keinen
Ruckschluss auf einen nach heutigen wissenschaftlichen
Standards belegten therapeutischen Nutzen. Fir Glu-
kosamin (DONA 200 S u.a.) fehlt ein schlussiger Nut-
zennachweis.

Obwohl far eine chronische Erkrankung empfohlen,
gibt es keine Studien zur langerfristigen Wirksamkeit und
Vertréaglichkeit. Die Anwendung kann somit nicht emp-
fohlen werden.

(M = Metaanalyse; R = randomisierte Studie)

1 Opfermann GmbH: Werbung fiir DONA 200 S, Arzte Ztg. vom 27. April
1994
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STRAFANZEIGE GEGEN HERAUSGEBER
DES ARZNEIVERORDNUNGS-REPORT?

Am 1. Mérz teilt der Journalist H.-J. MAES mit, dass er
gegen den Mitherausgeber und Verfasser des Arzneiverord-
nungs-Report (AVR) SCHWABE Strafanzeige erstattet ha-
be, weil er ,,die GKV systematisch und Uber Jahre hinweg be-
trogen* habe; insbesondere seien ,,neue Erkenntnisse auf dem
Medikamentenmarkt ignoriert”, ,, Textblocke ... immer wieder
recycelt worden“ u.a.m. Es handele sich um Betrug an allen
Versicherten und im Ubrigen um ,junk science®.

Eine gerichtliche Klarung ist in der Tat zu begrifRen. VVor
einem Jahr hat MAES unter betréchtlichem publizistischen
Getose sein Buch ,Nachsicht: Arzneiverordnungs-Report
1986-1998“ vorgelegt, mit dem er die Behauptungen zu be-
griinden sucht.

Nach Durchsicht des Werkes zweifeln wir an der notwen-
digen wissenschaftlichen Untermauerung. MAES schreckt
auch vor offensichtlich unzutreffenden Behauptungen nicht
zuriick, um seine Thesen zu stiitzen. Beispielsweise unter-
schlagt er ein fast wortliches Zitat, mit dem SCHWABE die
Positionierung von Valproinsaure (ERGENYL u.a.) als Mit-
tel der Wahl bei tonisch-klonischen Krampfanfallen belegt,
und zitiert aus der Originalarbeit eine angeblich gegenséatzli-
che Formulierung.

Als Nichtmediziner stellt MAES Signifikanzen Uber die
klinische Relevanz von Ergebnissen (z.B. bei Tacrin [COG-
NEX]; [a-t 1994; Nr. 1: 14) — ein Vorgehen, das vom Phar-
ma-Marketing zur Genuge bekannt ist. Bei Lehrbtiichern sind
Uberarbeitungen tiblich, die je nach Stand neuer Erkenntnisse
auf Mischungen aus Neubearbeitung, Korrekturen und Text-
Ubernahmen basieren. Nur ein systematischer Vergleich
konnte belegen, dass SCHWABE ungerechtfertigt viele Text-
blocke recycelt. Doch dieser fehlt.

Im Ergebnis handelt es sich um den Versuch der Zensur
kritischer wissenschaftlich begriindeter AuRerungen mit un-
tauglichen Mitteln (in den Worten von MAES: ,,junk journa-
lism*). Ersichtliches Ziel ist es, SCHWABE zu diskreditieren
— in wessen Interesse auch immer. Womdglich sollte der
Staatsanwalt eher in diese Richtung ermitteln, —Red.

arznei-telegramm 2000; Jg. 31, Nr. 4

Neu auf dem Markt

AROMATASEHEMMER
EXEMESTAN (AROMASIN) BEI BRUSTKREBS

Seit Anfang des Jahres ist der Aromatasehemmer Exe-
mestan (AROMASIN) im Handel. ,,Pille gegen Brustkrebs —
deutsche Arzte melden sensationelle Erfolge”, titelt die Bild-
zeitung.! Die Erwartungen, die durch diese Schlagzeile ge-
weckt werden, lassen sich mit dem gegenwartigen Kenntnis-
stand zu Exemestan nicht rechtfertigen.

EIGENSCHAFTEN: Das Wirkprinzip ist nicht neu: Aromatasehem-
mer dienen seit den 80er , iati apie des fortgeschrit-
tenen Mammakarzinoms|(a-t 1997; Nr. 2: 18-21)f Das Enzym Aroma-
tase katalysiert in nichtovariellen Geweben die Umwandlung von Andro-
genen in Ostrogene, den Hauptsyntheseweg fir Ostrogene nach den
Wechseljahren. Aromatasehemmer senken die Ostrogenspiegel und
dampfen so das Wachstum hormonabhéngiger Tumoren. Der é&lteste
Vertreter, das nichtsteroidale Aminoglutethimid (ORIMETEN u.a.),
blockiert auch die Synthese anderer Hormone wie Kortisol und wird
schlecht vertragen. Neuere Mittel wirken selektiver. Hierzu gehdren das
parenteral anzuwendende steroidale Formestan (LENTARON DEPOT)
sowie die nichtsteroidalen Varianten Anastrozol (ARIMIDEX) und Le-
trozol (FEMARA). Das selektive steroidale Exemestan soll wie
Anastrozol und Letrozol den Ostrogenspiegel auf 5% bis 10% des Aus-
gangswertes senken.? Dass es die Aromatase irreversibel hemmt, ist bei
der Ublichen Halbwertszeit des Enzyms (etwa zwei Tage) kein relevanter
Vorteil.

NUTZEN: Die Aromatasehemmer Anastrozol und Letro-
zol sind bei fortgeschrittenem Mammakarzinom als Mittel der
zweiten Linie nach Versagen des Antidstrogens Tamoxifen
(NOLVADEX u.a.) angezeigt. Direkte Vergleiche beider
Substanzen gibt es nicht. In Phase-111-Studien wirken sie
mindestens so gut wie das Gestagen Megestrolazetat (ME-
GESTAT) oder das unspezifische Aminoglutethimid, werden
aber besser vertragen.3

Zu Exemestan sind bislang nur Phase-1- und -I1-Studien
vollstandig vertffentlicht. Nach einem im vergangenen Jahr
auf einem Kongress préasentierten klinischen Vergleich (Phase
I11) soll auch Exemestan (25 mg/Tag) hinsichtlich Tumor-
progression und Uberlebenszeit mindestens so wirksam sein
wie Megestrolazetat (160 mg/Tag). Studienabbriiche wegen
unerwinschter Wirkungen kommen unter Exemestan seltener
vor als unter dem Gestagen (2% vs. 5%).57

VERTRAGLICKEIT : Hitzewallungen, Ubelkeit, Miidig-
keit, Schwitzen, Kopfschmerzen, Schlaflosigkeit und Depres-
sion gehdren zu den héufigen unerwilnschten Wirkungen
(6% bis 22%).78 Bei etwa 20% wird ein gelegentlicher Riick-
gang der Lymphozyten beobachtet. Thrombozytopenie, Leu-
kopenie und Anstieg der Leberenzyme kommen vor, ebenso
androgene Effekte wie Hypertrichose, Haarverlust, Heiserkeit
und Akne.2®

KOSTEN: Die drei per os verfigbaren Aromatasehemmer
Exemestan (AROMASIN), Anastrozol (ARIMIDEX) und
Letrozol (FEMARA) werden auf den Pfennig genau zum
gleichen Hochpreis angeboten. Die Behandlung kostet pro
Monat 453 DM, bei Verwendung der GroRpackungen zu
100 Tabletten 430 DM.

EXEMESTAN IM KOSTENVERGLEICH (DM) pro OP* pro Monat**
Exemestan AROMASIN Pharmacia & Upjohn 452,70 452,70
Anastrozol ARIMIDEX Astra Zeneca 452,70 452,70
Letrozol FEMARA Novartis 452,70 452,70

*  Op zu 30 Tabletten. Auch die Preise fiir 100 Thbl. sind gleich (1.432,24 DM).
** flr taglich 25 mg Exemestan, 1 mg Anastrozol bzw. 2,5 mg Letrozol

FAZIT: Mit Exemestan (AROMASIN) wird der dritte
als Tablette erhéltliche selektive Aromatasehemmer zur
Behandlung des fortgeschrittenen Mammakarzinoms an-
geboten. Ein Vorteil gegentber den beiden élteren, gleich
teuren, aber besser erprobten nichtsteroidalen Mitteln
Anastrozol (ARIMIDEX) und Letrozol (FEMARA) lasst
sich nicht erkennen.

Waren-
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Aminoglu-
tethimid:
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Anastrozol:
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Tamoxifen:
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