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fallen (b-t 2003; 34: 62-3b.8 Firmen und deren Meinungs-
bildner bauen Marketingstrategien auf solchen selektiv verof-
fentlichten und verzerrten Daten auf.

Derartige Manipulationen sowie Knebelvertrage, die Her-
stellern besondere Rechte an Studiendaten einrdumen (a-t
[2001; 32: 49), oder Verschwiegenheitsklauseln fur Negativ-
ergebnisse? sind gang und géabe. ,,Die Arzte dirfen in ihren
Therapie- ... Entscheidungen nicht in unlauterer Weise beein-
flusst werden”, verspricht der soeben mit einigem Presserum-
mel bekanntgemachte Kodex ,,Freiwillige Selbstkontrolle fur
die Arzneimittelindustrie e.V.”.° Dieser Kodex muss sich auch
daran messen lassen, ob gegen gezielte Datenunterdriickung
vorgegangen wird. Wie vorangegangene Kodex-Versprechun-
gen wird sich jedoch wohl auch das neue Papier als Makulatur
erweisen. Schlielich dient es vor allem dazu, vorgesehene ge-
setzliche MalRnahmen wie die Einrichtung eines Korruptions-
beauftragten zu unterlaufen und behérdliche Kontrollen auf
die unverbindliche Ebene der Selbstkontrolle zu verschieben.
So gesehen ist der Kodex ein Erfolg — fur die Industrie.

Zulassungsbehorden, die nicht nur eine Chance zur Kor-
rektur des Informationsstandes hétten, sondern diese im Sin-
ne des vorbeugenden Verbraucherschutzes geradezu als Ver-
pflichtung ansehen mdissten, behindern die evidenzbasierte
Beurteilung von Nutzen und Risiken. Abgesehen von weni-
gen Landern mit Informationsfreiheits-Gesetz wie den USA
(a-t 1997; Nr. 9: 93-4)) legen Behtrden tber Studien und an-
dere zulassungsrelevante Daten den Schleier der Vertraulich-
keit. Solche Geheimniskramerei lasst die Fachkreise Uber den
tatsachlichen Kenntnisstand zu Nutzen und Risiken von The-
rapeutika im Dunkeln und kann Patienten durch fehlbewer-
tete Behandlungen schédigen.

Ethikkommissionen sollten Studien nur dann genehmigen
darfen, wenn die Veroffentlichung der Ergebnisse garantiert
wird. SchlieBlich ist Nichtverdffentlichung auch Betrug an
den einbezogenen Patienten, die mit jeder Studie Risiken ein-
gehen und keine informierte Zustimmung geben kdnnen,
wenn ihnen und den Fachkreisen die Ergebnisse der Untersu-
chung vorenthalten werden. Design und Ergebnisse aller Stu-
dien mussen 6ffentlich gemacht werden. Solche Forderungen
sind nicht neu. In Europa sind wir jedoch weit von deren Re-
alisierung entfernt: Auf die Frage nach Details zu den Stu-
dien, mit denen jetzt die Sicherheit von Sechsfachimpfstoffen
gepruft werden soll, antwortet uns die europdische Arznei-
mittelbeh6rde EMEA lapidar, dass ,,jedwede Informationen”
hierzu ,,zurzeit vertraulich behandelt werden”.10

Waére es unter diesen Rahmenbedingungen nicht an
der Zeit, Patienten aus Firsorge von einer Studienteil-
nahme abzuraten, solange der Gesetzgeber keine Infor-
mationsfreiheit und damit Zugang zu allen in den Stu-
dien gewonnenen Erkenntnissen garantiert?

(M = Metaanalyse)
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Neu auf dem Markt

NADIFLOXACIN (NADIXA) GEGEN AKNE

Seit Jahresbeginn ist mit Nadifloxacin (NADIXA) erst-
mals ein Gyrasehemmer als Hautexternum auf dem Markt.
Das in Japan seit Uber einem Jahrzehnt erhaltliche Lokalanti-
biotikum soll fiir Personen ab 14 Jahren der Behandlung der

arznei-telegramm 2004; Jg. 35, Nr. 3

leichten bis mittelschweren entziindlichen Akne (A. papulo-
pustulosa) dienen.t

HINTERGRUND: Akne ist die haufigste Hauterkrankung in der Pu-
bertat und betrifft mehr oder minder ausgepréagt nahezu jeden Jugendli-
chen. Stehen entziindliche Verédnderungen im Vordergrund, ist das anti-
mikrobiell wirkende Benzoylperoxid (PANOXYL u.a.) Mittel der Wahl.
Topische Antibiotika, beispielsweise Erythromycin (AKNEMYCIN
u.a.), kommen vor allem dann in Betracht, wenn das Antiseptikum die
Haut zu stark reizt {a-t 1997; Nr. 1: 3-4). Kombination mit dem kome-
dolytisch wirkenden Tretinoin (AIROL u.a.) verstarkt den Therapieef-
fekt. Auch die gleichzeitige Anwendung von Lokalantibiotika und Ben-
zoylperoxid soll die Wirksamkeit erhdhen und zudem eine Resistenzent-
wicklung verzdgern.2

Nadifloxacin darf nur allein angewendet werden.! Es wirkt bakterizid
gegeniiber Gram-positiven und -negativen Aerobiern sowie Anaerobiern
einschlieBlich Propionibacterium acnes, dem eine Schlisselrolle bei ent-
zundlicher Akne zukommt.

Nach Auftragen von Nadifloxacin auf die Haut hangt der Grad der
Absorption vom Zustand der Hornschicht ab. Aknepatienten nehmen
mehr Wirkstoff auf als Hautgesunde, das genaue AusmaR der Absorp-
tion ist jedoch nicht bekannt.!

WIRKSAMKEIT: Ein als Pilotstudie bezeichneter zehn-
wdchiger klinischer Vergleich mit 2%igem Erythromycin
liegt vollstandig veroffentlicht vor. Von den urspriinglich ran-
domisierten 48 Teilnehmern werden 16 (33%) wegen Proto-
kollverstofien von der Auswertung ausgeschlossen.3 Wie viele
Personen die Studie ordnungsgemaR beenden und wie viele
letztlich analysiert werden, bleibt offen. Das Ergebnis — kein
signifikanter Unterschied zwischen Erythromycin und Nadi-
floxacin hinsichtlich der Zahl offener Komedonen, Papeln
und Pusteln — hat daher keine Aussagekraft. Methodisch gute
klinische Vergleichsstudien zur Resistenzentwicklung von P.
acnes bei Aknepatienten sind nicht veroffentlicht.

STORWIRKUNGEN: Im direkten Vergleich klagen 6
(25%) von 24 Patienten unter Nadifloxacin Uber Juckreiz
(Erythromycin 1 [4%]), 3 (12,5%) Uuber erythematdsen
Hautausschlag (Erythromycin 1 [4%]) und 1 (4%) Uber
Warmegefiihl (Erythromycin 5 [21%]).2 Unter dem Gyrase-
hemmer sind Hypopigmentierungen, Kontaktdermatitis und
Urtikaria beschrieben. Exposition gegeniber Sonnenlicht
oder kiinstlichem UV-Licht ist zu vermeiden.!

KOSTEN: Die zweimal tégliche duferliche Anwendung
(jeweils 1 g) von Nadifloxacin (NADIXA) kostet im Monat
37 € und damit das Doppelte einer ortlichen Behandlung mit
einem preiswerten 2%igen Erythromycin-Externum (z.B.
ERYDERMEC 18 €) und 15% mehr als AKNEMYCIN
(33€).

NADIFLOXACIN IM KOSTENVERGLEICHEuro) OP  Monat*

Nadifloxacin** NADIXA Creme Pfleger 50 g zu 1% 31,11 37,33

Erythromycin ERYDERMEC Gel Riemser 50 g zu 2% 14,95 17,94
AKNEMYCIN Salbe  Hermal 259 zu 2% 13,55 32,52

*  Bei 2 x tgl. Anwendung von 1 g.
** In Osterreich zwar seit 2002 zugelassen, aber nicht im Handel.

m Der auferlich anzuwendende Gyrasehemmer Na-
difloxacin (NADIXA) zur Behandlung der leichten bis
mittelschweren entziindlichen Akne kommt ohne verdf-
fentlichte aussagekréftige Daten auf den Markt.

m Aquivalenz oder ein klinisch relevanter Vorteil gegen-
Uber externem Erythromycin (AKNEMYCIN u.a.) ist
nicht hinreichend belegt.

m Die Verordnung des neuen Akne-Externums kann da-
her nicht empfohlen werden.

m  Mittel der Wahl bei entziindlicher Akne bleibt das an-
timikrobiell wirkende Benzoylperoxid (PANOXYL u.a.).
Lokalantibiotika kommen dann in Betracht, wenn die un-
ter dem Antiseptikum haufige Hautreizung nicht toleriert
wird und sind mdglichst mit diesem oder Tretinoin
(AIROL u.a.) zu kombinieren.

(R = randomisierte Studie)

1 Pfleger: Fachinformation NADIXA, Stand Sept. 2003
2 LEYDEN, J.J.: J. Eur. Acad. Dermatol. Venereol. 2001; 15 Suppl. 3: 51-5
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