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FDA gibt nheues Medikament gegen
Symptome der Huntington-Krankheit frei

Deutetrabenazin ist das erste neue Medikament gegen Huntington-Symptome mit FDA-
Freigabe seit 10 Jahren

&’ Von Dr Jeff Carroll 7. April 2017 Bearbeitet von Dr Tamara Maiuri

Ubersetzt von Rebecca Urspriinglich veréffentlicht am 5. April 2017

edeutende Neuigkeiten flr die Huntington-Gemeinschaft gab es diese Woche, als

die US-amerikanische Medikamentenaufsichtsbehorde FDA formell das

Medikament Austedo flir die Verschreibung zulieB. Austedo war bisher als
Deutetrabenazin bekannt. Diese Modifikation des Tetrabenazins hilft ungewollte
Bewegungen (Chorea), unter denen die meisten Personen mit der Huntington-Krankheit
leiden, zu kontrollieren und muss nur zwei anstelle von drei mal taglich eingenommen
werden.

Hintergrunde zu Tetrabenazin

Tetrabenazin hat eine lange Geschichte in der Behandlung der Huntington-Krankheit - wir
haben daruber bereits hier und hier auf HDBuzz berichtet. Das Medikament wird genutzt,
um die ruckartigen, ungewollten Bewegungen, die durch die Krankheit verursacht werden,
einzudammen. Tetrabenazin wurde in manchen Landern in den 1970er Jahren zugelassen,
beispielsweise im Vereinigten Konigreich, aber erst im Jahr 2008 wurde es zum ersten
Medikament, das in den USA explizit flir die Huntington-Krankheit zugelassen wurde.

Die Chorea zu kontrollieren kann ein wichtiger Bestandteil des Ankampfens gegen die
Symptome der Huntington-Krankheit sein. Viele Betroffene flihlen sich durch Tetrabenazin
erleichtert. Aber wie alle Medikamente hat Tetrabenazin Nachteile, einschlieBlich des
Risikos von vertstarkter Depression und Suizidgedanken. Ein weiteres Problem mit
Tetrabenazin ist, dass der Korper es sehr schnell abbaut, sodass es bis zu drei mal taglich
eingenommen werden muss. Das ist eine besondere Herausforderung, da die Huntington-
Krankheit of zu Gedachtnis- und anderen geistigen Storungen fuhren kann und so die
regelmaBige Einnahme sehr leicht in Vergessenheit gerat.

Aufgrund dieser Schwierigkeiten hat ein kleines Biotechnologieunternehmen namens
Auspex Pharmaceuticals eine optimierte Version von Tetrabenazin entwickelt (mehr dazu
hier). Diese neue Version nannten sie Deutetrabenazin (oder auch SD-809), denn es wird
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unter anderem das Atom Deuterium in die Struktur eingebaut. Diese Optimierung hilft
dabei, dass das Medikament sich langer in den Blutbahnen aufhalt - was bedeutet, dass
weniger haufig Tabletten genommen werden mussen.

Die Huntington Study Group hat von 2013 bis 2015 in Zusammenarbeit mit Auspex zwei
klinische Studien an Deutetrabenazin durchgefuhrt: First-HD und ARC-HD. Diese Studien
zielten auf zwei unterschiedliche Aspekte ab: First-HD untersuchte, ob Deutetrabenazin
besser gegen die Chorea wirkt als Tabletten ohne den Wirkstoff. Das Ergebnis war positiv,
denn genau wie Tetrabenazin konnte auch Deutetrabenazin die Chorea der Betroffenen
verringern. Die ARC-HD Stude sollte zeigen, dass es fur Patienten unbedenklich ist von
Tetrabenazin auf Deutetrabenazin umzusteigen. Und genau das hat sich erwiesen.

Was passiert jetzt?

In der letzten Zeit hat sich um das Deutetrabenazin herum einiges verandert. Erstens wurde
Auspex von einem israelischen Pharmaunternehmen namens Teva gekauft. Zweitens hat
Teva sich fir die Freigabe von Deutetrabenazin zur Behandlung der Huntington-Krankheit
bei der FDA beworben. Grundlage waren die erfolgreichen Studien ARC- und First-HD.

Der Freigabeprozess von Deutetrabenazin wurde Mitte 2016 stark beschleunigt,als die
FDA Teva um zusatzliche Informationen bat. Deutetrabenazin ist das erste Medikament fur
den Menschen, das Deuterium enthalt und es so weit gebracht hatte, daher sind besondere
Vorsicht durch Teva und die FDA angebracht.

Diese Woche hat Teva nun veroffentlicht, dass die FDA zufriedengestellt wurde und
Deutetrabenazin zur Anwendung fur Huntington-Patienten in den USA freigegeben hat. Das
bedeutet, dass alle zusatzlichen Sicherheitsbedenken der FDA ausgeraumt wurden. Daher
wird nun die Vermarktung und der Verkauf des Medikamentes unter dem kommerziellen
Namen Austedo beginnen.

Was wird es kosten?

Momentan wird davon ausgegangen, dass Austedo schlieBlich etwas weniger kosten wird
als Tetrabenazin. Frihe, offizielle Meldungen von Teva besagen, dass Austedo etwa ein
Drittel weniger als die Aquivalenzdosis Tetrabenazin kosten wird. Es ist schwierig
vorherzusagen, wie der Markteintritt eines neuen Medikaments die Gesamtkosten fir
Huntington-Betroffene beeinflussen wird und die Verhaltnisse werden sich vielleicht
andern, wenn sich die Verschreibung erst einmal durchgesetzt hat. Beispielsweise konnten
Hersteller von Tetrabenazin ihre Preise senken oder das neue Medikament kdnnte teurer
werden, wenn der Absatz nicht so hoch ist, wie erwartet.

Welche Information kann ich hun mit nach
Hause hehmen?
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Es handelt sich um ein gllickliches Ende der Entwicklungsgeschichte von Deutetrabenazin
und wir freuen uns darauf, zu hoéren, wie es Huntington-Patienten mit dem neuen
Medikament ergehen wird. Die Huntington-Gemeinschaft hat ihren Teil durch rege
Teilnahme an den Studien beigetragen, wahrend Auspex und Teva den anspruchsvollen
Part Ubernahmen, den Wirkstoff durch den Freigabeprozess zu bringen.

Mit Austedo haben Familien und Arzte, die sich um ein Einddmmen der Symptome der
Huntington-Krankheit bemuhen, nun einen weiteren Pfeil im Kécher. Jede wirksame
Therapie der Symptome ist eine willkommene Unterstitzung wahrend wir weiter daran
arbeiten, Medikamente zu entwickeln, die die Huntington-Krankheit ganz verhindern oder
ihr Fortschreiten verlangsamen kdnnen.

Die Autoren haben keine Interessenskonflikte offenzulegen. Weitere Informationen zu

unserer Offenlegungsrichtlinie finden Sie in unseren FAQ ...

GLOSSAR
Therapie Behandlungen
Chorea Unwillkurliche, unregelmaBig ausladende Bewegungen, die bei der Huntington-
Krankheit haufig auftreten
ALS Eine fortschreitende Nervenkrankheit, bei der Bewegungsneuronen absterben.
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