Wie sicher ist die Therapie mit Daclizumab?
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So gross der Nutzen von Immuntherapeutika fur Menschen mit Multipler Sklerose
ist: Die Wirkstoffe kdnnen Nebenwirkungen mit sich bringen. Umso wichtiger ist das
wachsame Beobachten durch Arzt und Patient.

Je wirksamer die Medikamente gegen Multiple Sklerose (MS) werden, desto starker
sind mitunter auch ihre Nebenwirkungen. Beim Wirkstoff Daclizumab kénnen nebst
harmlosen auch sehr schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten. Ein Beispiel sind
Leberprobleme. Vor kurzem kam es in Deutschland zu einem Todesfall infolge Le-
berversagen: Die Betroffene hatte zur MS-Therapie das Medikament Zinbryta® ein-
genommen, das den Wirkstoff Daclizumab enthalt.

In der Folge hat sich die Europaische Arzneimittelagentur (EMA) eingeschaltet, um
Sicherheit und Risiken des Wirkstoffs noch einmal genau zu prutfen. Wahrend dieses
Verfahren noch lauft, hat die EMA bereits neue Empfehlungen fur Patientinnen und
Patienten veroffentlicht:

* Die Verwendung von Zinbryta ist auf Patienten mit hochaktiven rezidivieren-
den Erkrankungen beschrankt, bei denen andere Behandlungen versagt ha-
ben.

* Patienten, die bereits Leberschaden haben, werden mit dieser Medizin nicht
behandelt.

* Die Zinbryta-Behandlung wird bei Multiple-Sklerose-Patienten, die weitere
Autoimmunkrankheiten neben MS haben, nicht empfohlen.

* Wenn Sie bereits mit dieser Medizin behandelt werden, Gberpruft Ihr Arzt,
ob Sie fortfahren oder zu einer alternativen Behandlung wechseln sollten.

* lhr Arzt wird lhre Leberfunktion mindestens einmal monatlich testen und auf
Anzeichen und Symptome einer Leberverletzung achten. Wenn Sie Anzei-
chen einer Leberverletzung haben, GUberweist Ihr Arzt Sie an einen Leberspe-
zialisten.

Was kann man tun?

Um Leberversagen vorzubeugen, sollten Arzte regelmassig die Leberwerte kontrol-
lieren. Doch zwischen den Arztbesuchen ist es wichtig, dass MS-Betroffene selbst
wachsam sind und auf korperliche Veranderungen achten. Wenn eines oder mehre-
re der folgenden Symptome auftreten und nicht erklart werden kénnen, sollte un-
verzUuglich ein Arzt aufgesucht werden:

e Ubelkeit
e Erbrechen
e Bauchschmerzen
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Vier Fragen an...

...Dr. med. Christian Kamm, Leiter des MS-Zentrums am Kantonsspital Luzern und
Mitglied des Wissenschaftlichen Beirats der Schweiz. MS-Gesellschaft:

Was raten Sie Patienten, die aufgrund des Todesfalls der deutschen MS-Patientin verun-
sichert sind?

Aktuell kann davon ausgegangen werden, dass der Todesfall mit der Einnahme von
Daclizumab zusammenhangt. Es ist jedoch wichtig, dass aufgearbeitet wird, welche
Umstande in diesem Fall zum Leberversagen gefuihrt haben. Unter Umstanden kon-
nen anschliessend weitere Massnahmen zur Erhohung der Sicherheit getroffen wer-
den.

Auch wenn es sich um eine seltene Nebenwirkung handelt verunsichert ein solcher Fall
MS-Betroffene sehr.

Wichtig ist, dass der behandelnde Arzt zusammen mit dem Betroffenen in Bezug auf
die Wahl des Medikaments eine Risiko/Nutzen-Abschatzung macht. So sollte ein Me-
dikament ausgewahlt werden, das mit hoher Wahrscheinlichkeit die Krankheitsakti-
vitat unterdruckt, jedoch mdglichst wenige Nebenwirkungen hat. Hierbei sind auch
anderweitige Erkrankungen zu beachten, die typische Nebenwirkungen férdern
konnen. Des Weiteren ist es wichtig, die geforderten Sicherheitsabklarungen strikt
einzuhalten und sich bei neuen Symptomen rasch beim Arzt zu melden.

MS-Medikamente werden immer wirksamer. Was gilt es bezliglich der Nebenwirkungen
besonders zu beachten?

Generell ist es wichtig, dass die empfohlenen Sicherheitskontrollen von Arzt und Pa-
tient strikt durchgefuhrt werden, um Nebenwirkungen rasch zu erkennen. Des Wei-
teren ist es wichtig, die Patienten genau zu schulen, damit sie wissen, auf welche
Nebenwirkungen sie achten sollten und wie schnell sie sich beim Arzt melden mus-
sen. Im Falle der deutschen Patientin trat die Leberschadigung akut auf und hatte d-
adurch in den ordnungsgemass durchgefuhrten Kontrollen nicht erkannt werden
kénnen.

Was konnen Patienten zu einem grtindlichen Monitoring beitragen?

Essentiell sind sicher die regelmassigen Sicherheitsabklarungen beim Arzt (Blutun-
tersuchungen, Bildgebungen etc.). Des Weiteren sollten sich Patienten bei neuen
Symptomen rasch beim behandelnden Arzt melden. Im Falle von Daclizumab waren
dies die oben beschriebenen Symptome wie Ubelkeit, Erbrechen etc. Idealerweise
kontaktiert man noch am Tag des Auftretens den Arzt.
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