PHARMAZIE & TECHNIK

Neue Zulassung fiir OnabotulinumtoxinA

BOTOX®: eine neue Therapieoption fiir Patienten
mit Fuf3gelenkspastik nach Schlaganfall

Als eine der hdufigsten Folgeerkrankungen eines Schlaganfalls kann Spastik zu einem Verlust der Eigenstandigkeit
der Betroffenen im Alltag filhren und sich negativ auf ihr physisches und psychisches Wohlbefinden auswirken.
OnabotulinumtoxinA (BOTOX®) kann bereits seit 2001 zur Behandlung einer fokalen Spastizitat des Handgelenks und
der Hand bei erwachsenen Schlaganfallpatienten eingesetzt werden. Im Mai 2014 erhielt es als einziges Botulinumtoxin
die Zulassung zur Behandlung einer fokalen Spastizitat des Fufigelenks bei erwachsenen Schlaganfallpatienten.

napp 200.000 Menschen in
I(Deutschland erleiden jahrlich

einen Schlaganfall. Dank der
verbesserten Akutversorgung iiber-
leben ca. drei Viertel der Patienten.
Bei bis zu einem Drittel dieser Uber-
lebenden entwickelt sich innerhalb
von Wochen - oder hdufiger Mona-
ten — eine Spastizitit der oberen und/
oder unteren Extremitét, die durch
relevante Funktionsausfdlle und
Schmerzen erhebliche Belastungen
fiir die Betroffenen mit sich bringen
kann. Etwa 35.000 Erwachsene er-
kranken in Deutschland jdhrlich an
der Spastizitdt des Fuf3gelenks nach
Schlaganfall.

Folgen des Pes equinovarus

An der unteren Extremitét fiihrt die
spastische Verkiirzung der Fuf3ge-
lenkbeuger zum Pes equinovarus
(sog. neurogener »KlumpfufB«). Der
Musculus tibialis posterior bringt
den Fuf in Plantarflexion im oberen
Sprunggelenk. Zusammen mit einer
Supination vor allem des Riickfufles
kommt es zur Drehung des Fufles
nach unten und innen. Die Zehen
kénnen eingerollt oder klauenférmig
sein. Die Beweglichkeit des Fufige-
lenks ist eingeschrankt (Abb. 1).

In der Folge kommt es zu einer so-
wohl passiven als auch aktiven mo-
torischen Dysfunktion der unteren
Extremitdt. Wenn die passive Ge-
lenkbeweglichkeit eingeschrankt
ist, fallt es Patienten in der Regel
schwerer, ihre Fuf3sohlen zu reini-
gen. Hautldsionen, v.a. der seit-
lichen Fuf3sohle, konnen entstehen.
Redression oder Schienenbehand-
lung sowie Lagerung und Trans-
fer sind erschwert. Auch das Anzie-

hen und Tragen von Schuhen kann
Schwierigkeiten bereiten.

Durch Einschrankungen der ak-
tiven Beweglichkeit kénnen Pati-
enten Schwierigkeiten beim Sitzen,
Aufstehen, Gehen und beim Halten
des Gleichgewichts haben. Beim Ge-
hen kommt es zur Einschriankung
der Dorsalflexion wahrend der frii-
hen und mittleren Standbeinphase,
zu einer iibermafligen Kniebeugung
wahrend der Praschwungphase und
zum Nachziehen des Fufes wahrend

Abb. 1: Pes equinovarus.

der frithen Schwungphase. Es wer-
den kurze, kontralaterale Schritte
gemacht. Als Folge der Storung des
Bewegungsablaufs und der Haltung
konnen auch weitere Gelenke, wie
das Hiiftgelenk, in Mitleidenschaft
gezogen werden.

Fiir den Patienten mindestens
ebenso belastend wie die moto-
rischen Einschrdankungen sind asso-
ziierte Schmerzen. Diese konnen auf-

Interview mit ...

Christoph Hofstetter,
Therapiezentrum Warburg

Wie ist die therapeutische Vorgehens-
weise bei Patienten mit Spastizitat nach
Schlaganfall in Ihrem Zentrum?

Wichtig ist zuallererst ein exakter Befund. Plus-Symptomatik,
Minus-Symptomatik und die notwendige Kompensation des
Patienten ergeben zusammen ein komplexes Bild, das genau
analysiert werden muss. Es wird eine Hypothese zur Ursache
der Spastik gebildet, auf deren Grundlage geeignete Assess-
ments und therapeutische MaBnahmen ausgewdhlt werden.
Zu den physiotherapeutischen Standards gehoren die passi-
ve Dehnung der kontrahierten Muskulatur, Mobilisation der
Gelenke und zirkulare Redressionsgipse. Wichtig ist, dass die
Dehnung und exzentrische Muskelarbeit {iber mindestens
30 Sekunden anhalt, bei kiirzeren Intervallen konnte kein Ef-
fekt nachgewiesen werden.

Wie wirkt sich eine Therapie mit BOTOX® auf den Erfolg die-
ser physiotherapeutischen BehandlungsmaBinahmen aus?
Im Fall der unteren Extremitat sind selbststandiges Stehen
und Gehen wichtige therapeutische Ziele. Die Behandlung mit
BOTOX® ermdglicht und unterstiitzt ein funktionelles, aktives
Training. Auch gerategestiitztes Training, z.B. auf dem Lauf-
band, wird durch diese Behandlung erleichtert.

Was ist in Bezug auf die Physiotherapie zu beachten, wenn
ein Patient parallel eine Therapie mit BOTOX® erhalt?
Idealerweise erfolgt die Injektion durch den Arzt im Beisein
des Physiotherapeuten. Nach der Injektion sollte sofort mit
der physiotherapeutischen Behandlung begonnen werden. Es
wird aktiv ins spastische Muster hineingearbeitet, da sich Bo-
tulinumtoxin im kontrahierten Muskel besser verteilen kann.
Die friiher propagierte Ruhepause von einigen Tagen ist eher
kontraproduktiv. Bei einer erst kurz bestehenden Spastik kann
danach sofort mit einem aktivierenden neuromuskuldren Trai-
ning begonnen werden. Bei schon langer bestehender Spastik
sollte zundchst versucht werden, die kontrahierten Muskeln
und Sehnen durch zirkuldre Redression zu dehnen. Idealer-
weise wird der Redressionsverband alle zwei bis drei Tage
ausgewechselt, bis Gelenke und Muskulatur in eine normale
Funktionsstellung gebracht sind. Dies dauert bei gutem Ver-
lauf ca. 14 Tage.
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Abb. 2: Die Dosierung von BOTOX® erfolgt gemaf} Fachinformation in vier Muskeln iiber je
drei Injektionsstellen bei einer Gesamtdosis von 75 Einheiten pro Muskel

grund von Kontrakturen der Muskeln
sowie einer erhéhten Belastung der
seitlichen Fuf3sohle im Gehen oder
durch Liegen entstehen. Schmerzen
gehoren zu den Hauptbeschwerden
von Patienten mit Spastizitat der un-
teren Extremitat.

BOTOX®: jetzt auch eine
therapeutische Option fiir die untere
Extremitat

Die therapeutischen Mdéglichkeiten
zur Behandlung der Fuf3gelenkspas-
tik nach Schlaganfall bestehen
in Physiotherapie, gerdtegestiitz-
ter Dehnung, Elektrostimulation,
oralen Antispastika, Redression so-
wie in schweren Féllen einer Ope-
ration (Neurotomie des N. tibialis,

dorsale Rhizotomie). Seit Mai die-
ses Jahres steht auch Onabotulinum-
toxinA (BOTOX®, Fa. Allergan) zur
Behandlung der Fuf3gelenkspastik
nach Schlaganfall zur Verfiigung.
Es wirkt iiber die gezielte Redukti-
on des spastischen Tonus der Plan-
tarflexoren.

Die Neuzulassung basiert auf ei-
ner multizentrischen, randomisier-
ten, doppelblinden, placebokontrol-
lierten Studie, in der die Wirksam-
keit der Behandlung bei Patienten
mit schlaganfallbedingter Spastik
der unteren Extremitdt mit Beein-
trachtigung des Fufigelenks un-
tersucht wurde. Die Injektion von
75 Allergan-Einheiten Onabotuli-
numtoxinA in vier Muskeln, verteilt

auf jeweils drei Injektionspunkte
(siehe Abb. 2), fiihrte im Vergleich zu
Placebo zu einer signifikanten Sen-
kung des modifizierten Ashworth-
Scores (MAS), d.h. einer Tonussen-
kung im Sprunggelenk nach vier,
sechs und acht Wochen, sowie zu
einem signifikant verbesserten Kkli-
nischen Gesamteindruck der funk-
tionellen Behinderung. Therapiebe-
dingte Nebenwirkungen waren von
leichter oder méf3iger Intensitadt und
in der Verumgruppe nicht haufiger
als in der Placebogruppe.

Mit BOTOX® die Entwicklung von
Kontrakturen verhindern
OnabotulinumtoxinA kann selbst bei
Patienten, die schon viele Jahre an
einer schlaganfallbedingten Spastik
der unteren Extremitét leiden, eine
Zunahme der Mobilitdt und Redukti-
on der Schmerzen erreichen. Es 6ff-
net ein therapeutisches Fenster fiir
die motorische Ubungsbehandlung
und schafft die Voraussetzungen
fiir Pflege- und Hygienemafinah-
men. Sinnvoll ist es, die Behand-
lung schon dann zu beginnen, wenn
sich erste Anzeichen einer dauer-
haften Muskelverkrampfung zeigen
wie muskuldrer Hypertonus, Kloni,
iibersteigerte Muskeleigenreflexe
und Muskelspasmen. Denn die the-
rapiebedingte Muskelentspannung
kann Kontrakturen vorbeugen und
damit Fehlhaltung, Bewegungsein-
schrankung und Schmerz schon im
Vorfeld vermeiden helfen.

| B. Biilau |

Die Zulassungsstudie

Methodik: Von 120 randomisierten Patienten, die mindestens sechs Monate vor der Behandlung einen Schlaganfall erlitten hatten und auf der
modifizierten Ashworth-Skala (MAS) am FuBgelenk einen Score von > 3 aufwiesen, erhielten 58 Patienten 75 Allergan-Einheiten BOTOX® pro
Muskel an jeweils 3 Injektionsstellen (s.a. Abb. 2) in jeden der folgenden Muskeln: medialer Kopf des M. gastrocnemius, lateraler Kopf des
M. gastrocnemius, M. soleus und M. tibialis posterior. 62 Patienten erhielten an denselben Stellen Placebo mit identischem Volumen.

Der Muskeltonus der plantaren Flexoren am FuBgelenk wurde bei Einschluss in die Studie (2 - 4 Wochen vor der Behandlung), am Tag der Behand-
lung (Ausgangswert) und 1, 4, 6, 8 und 12 Wochen nach Injektion bestimmt. Die Anderungen des MAS-Scores am FuBgelenk gegeniiber Ausgangs-
wert (vertikale Achse) wurden in Abhdngigkeit von der Zeit (horizontale Achse) berechnet. Weiterhin wurden Ganganalyse, Gangparameter (Physi-
cian Rating Scale (PRS) und Gehgeschwindigkeit), klinischer Gesamteindruck, CGI-Score (Clinical Global Impression) und Vertraglichkeit evaluiert.
Ergebnisse: Der Muskeltonus wurde durch die Behandlung mit 300 Allergan-Einheiten BOTOX® signifikant starker reduziert als mit Placebo

(p=0,006). Nach der Behandlung war der MAS-Wert am FuBgelenk in der BOTOX®-Gruppe in Woche 4, 6 und 8 signifikant niedriger als in der
Placebogruppe (p<0,001). Alle anderen Parameter unterschieden sich nicht signifikant zwischen beiden Gruppen.

Die Studie belegte damit die Uberlegenheit der Behandlung mit 300 Allergan-Einheiten BOTOX® im Vergleich zu einer Injektion von Placebo zur
Reduktion des Muskeltonus, bestimmt anhand des primdren Wirksamkeitsparameters MAS am FuBgelenk. Im Hinblick auf die Gehfunktion
wurde keine Verbesserung beobachtet.

Kaji R. et al. Botulinum toxin type A in post-stroke lower limb spasticity: a multicenter, double-blind, placebo-controlled trial. ] Neurol 2010; 257: 1330-1337
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Ist eine interdisziplindre Behandlung
der Spastizitdt nach Schlaganfall sinn-
voll und was verstehen Sie darunter?
Anders als bei der Dystonie, bei der
die Botulinumtoxin-Injektion allein zur
Behandlung ausreicht, sind bei der Be-
handlung der Spastizitat nach Schlagan-
fall viele verschiedene Bausteine notig.
Zundchst sind Physiotherapie, ggfs. Er-
gotherapie, Redression, Schienen sowie
Muskel-Sehnen-Verlangerung als Optio-
nen zu nennen. In schweren Fallen von
Paraspastik kann eine Baclofen-Pumpe
implantiert werden. Zudem kénnen orale
Antispastika oder lokal Botulinumtoxin
gegeben werden. Ein Baustein allein [6st
das Thema Spastik nie. Die Physiothera-
pie nimmt jedoch eine zentrale Rolle ein.
Allerdings wiirde ich mirvon den Physio-
therapeuten wiinschen, dass sie darauf
aufmerksam machen, wenn sich durch
eine Behandlung mit Botulinumtoxin die
Physiotherapie noch verbessern lieRe. Es
konnten viel mehr Schlaganfallpatienten
von dieser Therapie profitieren, als das
zurzeit der Fall ist.

Unterscheidet sich Ihr Behandlungs-
konzept fiir Spastiken nach Schlagan-
fall, die erst seit kurzer Zeit oder bereits
langer bestehen?

Eine erst seit kurzer Zeit bestehende
Spastik hat noch viele dynamische An-
teile, die gut auf die Botulinumtoxin-
Therapie ansprechen. Der Begriff »kurz«
kann dabei zwei bis drei Monate, bei
einer gut behandelten Spastik aber auch
bis zu einem Jahr bedeuten, das hangt
sehr stark vom Grad der Immobilisation
ab. Je langer eine Spastik besteht, desto
haufiger kommt es zu Kontrakturen. Der
Ultraschall gibt erste Hinweise darauf,
ob mehr dunkle, muskuldre Strukturen
oder mehr helle, bindegewebig umge-
baute Strukturen vorhanden sind. Hier
muss dann entschieden werden, wie viel
dynamische, verbesserungsfahige An-
teile vorliegen und wie viel schon fixiert
ist. Um das herauszufinden, gibt es zwei

Interview mit ...

Prof. Dr. Martin Hecht,
Bezirkskrankenhaus Kaufbeuren

Moglichkeiten: Ein gangbarer Weg ist
die Injektion einer relevanten Dosis Bo-
tulinumtoxin, bei der nach drei bis vier
Wochen, wenn die Toxinwirkung maxi-
mal ist, das Bewegungshild noch einmal
angeschaut und ggfs. nachinjiziert wird.
Die zweite, schnellere, bei Erwachsenen
aber aufwandigere Moglichkeit ist eine
Plexusanasthesie oder eine Vollnarkose
mit Muskelrelaxation, in der die musku-
ldre Spastik sich auflost, Kontrakturen
aber bestehen bleiben. Auf jeden Fall
sollten dynamische Spastikanteile und
fixierte Kontrakturen gut abgegrenzt
werden, um Kompensationsmuster, die
sich bei einer langer bestehenden Spas-
tik im Sinne einer Defektheilung aus-
gebildet haben, durch die Behandlung
nicht zu zerstoren.

Welchen Stellenwert hat aus lhrer Sicht
der Zeitpunkt, zu dem die Therapie mit
BOTOX® bei Schlaganfallpatienten be-
gonnen wird?

Natiirlich ist es besser, mit der The-
rapie friih zu beginnen. Idealerweise
geschieht dies schon bei einer frischen
Spastik, bei der sich noch keine Kontrak-
turen ausgebildet haben. Wir haben in
Deutschland mittlerweile eine sehr gute
Abdeckung mit Stroke Units, auf denen
schon innerhalb der ersten 24 Stunden
mit Physiotherapie begonnen wird. In
der anschlieBenden Behandlungskette
mit Frithrehabilitation und Rehabilitati-
on ist die Spastik meist noch kein grofes
Problem, da gibt es eine extrem effektive
und gute Behandlung. Im ersten halben
Jahr stellt der Hausarzt dann meist noch
Rezepte fiir orale Antispastika aus und
verordnet Physiotherapie - allerdings
reduziert sich die Therapiefrequenz in
der Regel von fiinfmal auf ein- bis zwei-
mal pro Woche. Irgendwann hort auch
das auf. Die Spastik verfestigt sich, wird
zum Dauerzustand, und der Patient rich-
tet sich damit in seinem Alltag ein. Die
Behandlungserfolge der ersten Monate
gehen dadurch grotenteils verloren.

Damit es dazu nicht kommt, ist eine friihe
Behandlung mit Botulinumtoxin schon
bei der beginnenden Spastik sinnvoll.
Andererseits sollte aber nicht vergessen
werden, dass auch bei einer schon Jahre
bestehenden Spastik — fiir Physiothera-
peuten meist ein frustrierendes Kapitel -
ein Versuch mit Botulinumtoxin noch
lohnend sein kann.

Welche praktischen Empfehlungen ge-
ben Sie fiir die Behandlung der unteren
Extremitdt mit BOTOX® ?

Wichtig ist die physiotherapeutische
Einarbeitung vor und nach der Botuli-
numtoxinbehandlung. Es gibt Hinwei-
se dafiir, dass sich die Rezeptordichte
durch Aktivierung der Muskulatur im
Vorfeld der Injektion erhohen lasst.
Bekannt ist auBerdem, dass sich durch
Muskelaktivitdt in einem Zeitfenster
von 24 Stunden nach der Injektion die
Aufnahme des Toxins weiter verbessert
ldsst. Auch Elektrostimulation scheint
diesen Effekt zu haben.

Besteht die Gefahr der Destabilisierung
des Stands und Gangs durch eine zu
hohe Botulinumtoxindosis?

Die Muskeln am Bein sind grof und kraf-
tig, insofern ist auch der Sicherheitsab-
stand hinsichtlich der Dosis grof3. Eine
Uberdosierung macht sich eher durch
eine Minderung der Ausdauer bemerkbar.

Worin sehen Sie den besonderen Nut-
zen von BOTOX® in der Behandlung von
Spastiken der unteren Extremitat?

Fiir mich ist der groBte Benefit, dass mit
der Zulassung von BOTOX® zur Behand-
lung der schlaganfallbedingten Spas-
tizitat der unteren Extremitat fiir viele
Patienten eine Tiir zu dieser Methode
aufgestofien wurde. Das ist ein grofer,
entscheidender Schritt. Und die Arzte
- vor allem die Kollegen in den Ermédch-
tigungsambulanzen - erhalten mit der
Zulassung endlich eine Behandlungssi-
cherheit im Sinne der Abrechnung.
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Fortgeschrittener Morbus Parkinson

Motorische Probleme erfordern
Eskalationstherapie

Levodopa ist die wirksamste Therapie der Parkinson-Krankheit, aber die langfristige orale
Anwendung fiihrt durch pulsatile Stimulation der Dopaminrezeptoren zu Wirkschwankungen
und in der Folge zu motorischen Fluktuationen. Die Applikation der Substanz in Gelform {ber
eine Sonde direkt ins Duodenum/Jejunum ermdglicht kontinuierliche Wirkspiegel und damit eine
Verbesserung der Motorik, der Alltagsfahigkeiten und der Lebensqualitat. Dies wurde jetzt aktuell
auch in einer placebokontrollierten Doppelblindstudie nachgewiesen.

Mit den motorischen Problemen im
spdteren Krankheitsverlauf des Mor-
bus Parkinson geht ein gravierender
Verlust an Lebensqualitét einher. Wir-
kungsfluktuationen mit und ohne Le-
vodopa-Dyskinesien, abrupte Wech-
sel zwischen Phasen von guter und
schlechter Symptomkontrolle (On-
Off-Phasen) sowie schwerer Tremor

von Dopamin oder Apomorphin mit-
tels einer Pumpe oder die Tiefe Hirn-
stimulation (THS), erlauterte Prof. Dr.
P. Urban, Hamburg.

Praktisches Vorgehen bei der
Pumpentherapie

Die Umstellung auf eine Pumpenthe-
rapie sollte laut Urban

sind letztendlich die hdufigsten Indi- M bei Schwankungen der Beweg-
kationen fiir eine Eskalationsthera- lichkeit trotz bereits optimierter
pie: Die kontinuierliche Zufiihrung medikamentdser Behandlung,

B Dbei nicht mehr akzeptabler Lan-

Bemerkenswertes Studienprogramm ge und Hiufigkeit von Off-Phasen

Obwohl die Applikationsart die Durchfiihrung kontrollierter Studien und/oder
sehr erschwert, wurde im Februar 2014 aktuell eine prospektive, dop- B beiausgeprigten Uberbeweglich-
pelblinde, randomisierte, placebokontrollierte Double-Dummy-, Dop- keiten

peltitrations-Studie mit intestinal appliziertem Levodopa hochrangig
publiziert. Darin wurde Levodopa / Carbidopa als duodenale Infusion
und als Tabletten mit sofortiger Freisetzung bei 71 Patienten mit fort-
geschrittenem M. Parkinson und oral therapieresistenten motorischen
Fluktuationen verglichen, wobei auch Placebo per PEG appliziert wur-
de [1]. Der primare Endpunkt »Zeit im OFF« wurde durch intestinal ap-
pliziertes Levodopa im Vergleich zu oralem Levodopa von 4,11 + 0,75
auf 2,24 + 0,76 Stunden pro Tag gesenkt (p=0,0015). Diese Ergeb-
nisse stehen im Einklang mit einer offenen Phase-ll-Studie mit 192
Patienten, in der Duodopa die OFF-Zeiten nach 12 Wochen gegeniiber
Studienbeginn signifikant um 3,9 Stunden pro Tag senkte [2]. Die Si-
cherheit und Vertraglichkeit wurde in einer aktuellen Langzeitstudie
tiber sieben Jahre tberpriift [3]. In dieser Studie bewirkte die Thera-
pie mit Duodopa in der Langzeitanwendung positive und klinisch si-
gnifikante Effekte auf motorische Komplikationen und wurde nur sel-
ten vorzeitig abgebrochen.

erwogen werden. Dieser Zeitpunkt kor-
reliert meist mit dem Beginn der Spat-
komplikationen, wobei es hier wich-
tig ist, nicht zu lange zu warten, das
heifit, bevor erste Stiirze auftreten.
Zur Wahl stehen Apomorphin-
oder Duodopa-Pumpe. Beide garantie-
ren eine kontinuierliche Medikamen-
tengabe ohne feste Einnahmezeiten
und unabhdngig von der Magenent-
leerung. Im Gegensatz zur subkutanen
Apomorphin-Dauerinfusion wird das
Duodopa-Gel zur intestinalen Anwen-
dung iiber eine Sonde direkt in den
Zwolffingerdarm bzw. oberen Diinn-
darm, den Ort der Resorption, verab-

1. Olanow CW et al. Lancet Neurol 2014; 13(2): 141-9
2. Fernandez HH et al. Parkinsonism Relat Disord 2013; 19(3): 339-45
3. Zibetti M et al. Eur | Neurol 2014; 21: 312-18

Tiefe Venenthrombose und Lungenembolie

Weitere Zulassungen fiir Pradaxa® in der EU

Pradaxa® (Dabigatranetexilat) hat im Juni die Zulassungserweiterung zur Behandlung und
Sekundarpravention tiefer Venenthrombosen (TVT) und Lungenembolien (LE) in der EU erhalten.

Bis zu 29 % der Patienten mit TVT
und LE erleiden innerhalb von fiinf
Jahren ein Rezidiv, wenn sie keine

Sekundarpravention erhalten. Nach
10 Jahren steigt das Risiko auf bis zu
4,0%. Pradaxa® ist in der neuen In-
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reicht. Es enthélt Levodopa und Carbi-
dopa im Verhéltnis 4:1 (1 ml = 20 mg
L-Dopa + 5 mg Carbidopa).

Die Indikationsstellung erfolgt
nach einer Testphase, in welcher das
Gel iiber eine nasoduodenale Sonde
direkt ins Duodenum /Jejunum ap-
pliziert und der Effekt dokumentiert
wird. Anschlieflend wird {iber einen
endoskopischen Eingriff eine Dau-
ersonde ins Jejunum (perkutane en-
doskopische Gastrostomie mit jeju-
nalem Schenkel [PEG-]J]) gelegt. Die
gesamte Tagesdosis wird in drei indi-
viduell eingestellten Dosen gegeben:
Morgendliche Bolusdosis, um einen
schnellen Effekt zu erreichen, kon-
tinuierliche Erhaltungsdosis, die ei-
ne gleichméaflige Mobilitét iiber den
Tag erzielt, und Extra-Bolusdosen bei
Bedarf (zur Vermeidung oder Aufhe-
bung von Off-Situationen, etwa nach
einer gr6fleren Mahlzeit). Nach 16
Stunden wird die Pumpentherapie
beendet und iiber Nacht auf Levod-
opa retard umgestellt. Eine 24-Stun-
den-Dauertherapie mit Duodopa ist
aber ebenfalls méglich.

Akzeptanz im niedergelassenen
Bereich muss verbessert werden
Von der Indikation her kénnten mehr
Parkinson-Patienten von einer Eska-
lationstherapie profitieren, so Dr. I.
Wellach, Hamburg. Die Behandlung
von Patienten im fortgeschrittenen
Stadium ist jedoch sehr zeitaufwéan-
dig und komplex und wird in der EBM
in keiner Weise abgebildet — deshalb
konzentriert sie sich bislang noch auf
wenige Schwerpunktpraxen.

| D. Fernholz |

Quelle: »Presse trifft Klinik: Perspektiven fiir Men-
schen mit fortgeschrittenem Morbus Parkinson —
Schwerpunkt Duodopa®« am 8.7.2014 in Ham-
burg von AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

dikation genauso wirksam wie War-
farin, weist aber ein insgesamt giins-
tigeres Sicherheitsprofil auf. Das ist
ein grofler Vorteil, bedenkt man,
dass die Lungenembolie als Fol-
geerscheinung einer tiefen Venen-
thrombose immer noch die haufigste
Ursache vermeidbarer Todesfdlle in
Krankenhdusern ist.
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Die Zulassung durch die Europa-
ische Kommission stiitzt sich auf die
Ergebnisse von vier umfassenden Kli-
nischen Phase-III-Studien. In diesen
wurde die Wirksamkeit von Pradaxa®
zur Behandlung und Sekundéarpra-
vention der TVT und LE im Vergleich
zu Warfarin belegt [1-3]. Die Studi-
endaten zeigten auch ein um 92%
verringertes Risiko fiir ein Rezidiv im
Vergleich zu Placebo in der Sekun-
darpravention [3]. Zudem konnte bei
Pradaxa® eine signifikant geringere
Blutungsrate vs. Warfarin festgestellt
werden, was zu einer insgesamt giins-
tigen Bewertung des Sicherheitspro-
fils von Pradaxa® fiihrt. Pradaxa® ist
in dieser Indikation als einziges di-
rektes orales Antikoagulans (DOAK)
bis zu drei Jahre untersucht worden.

Pradaxa® wird die Therapie fiir
TVT- und LE- Patienten deutlich
vereinfachen. Zum einen ist keine
routineméaflige Gerinnungskontrolle
erforderlich. Zu anderen kann die
Therapie mit Pradaxa® im Regelfall
nach mindestens 5-tdgigem Einsatz
eines parenteralen Antikoagulans
(wie niedermolekularem Hepa-
rin), mit einer einmal gewéhlten
Dosierung begonnen und ohne in-
itiale Dosisumstellung fortgefiihrt
werden. Dabei gelten die gleichen
Dosierungen wie in der Indikation
Pravention von Schlaganfillen und
systemischen Embolien bei nichtval-
vuldarem Vorhofflimmern.

Pradaxa® ist somit fiir sechs Indi-
kationen zugelassen: Pravention von
Schlaganfillen bei nicht-valvuldrem

Vorhofflimmern, Prévention vendser
Thromboembolien nach Knie- und
Hiiftgelenksersatz, Behandlung von
TVT und LE, Sekundarpravention
von TVT und LE.

| B. Biilau |
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Hocoma — Kernkompetenz im Serious

Gaming

Intensive, repetitive und aufgaben-
orientierte Therapieiibungen haben
sich als entscheidende Faktoren fiir
die Wiederherstellung von moto-
rischen Fahigkeiten erwiesen. Das
Augmented Performance Feedback,
d.h. Serious Games mit direktem Be-
wegungsfeedback, fordert die Bereit-
schaft und die Motivation des Pati-
enten nachhaltig und unterstiitzt
den Therapeuten gleichzeitig bei der
qualitativen Beurteilung von Bewe-
gungen. Das Schweizer Medizintech-
nikunternehmen Hocoma hat sich in
den vergangenen Jahren eine Kern-
kompetenz bei der Entwicklung und
dem Einsatz von Augmented Per-
formance Feedback in der neurolo-
gischen Rehabilitation erarbeitet.
Allein im vergangenen Jahr wurden
iiber 30 Spiele in Zusammenarbeit
mit Kliniken, professionellen Spiel-
entwicklern und unter Beriicksichti-
gung aktueller Forschungsresultate
produziert, die bei Patienten weltweit
zur gesteigerten Motivation wahrend
der Therapie zum Einsatz kommen.
Die Spiele sind bei Hocoma ein fester
Bestandteil der Gerate zur Rehabilita-
tion der oberen (Armeo) und unteren
Extremitaten (Lokomat) sowie in der

Behandlung von Riickenschmerzpa-
tienten (Valedo).

Das Augmented Performance
Feedback beim Lokomat steigert die
Motivation des Patienten durch mo-
tivierendes, herausforderndes und
instruktives funktionelles Feedback
in virtuellen Umgebungen. Wah-
rend sie verschiedene Aufgaben 16-
sen, konnen sich Patienten wahrend
ihres Laufbandtrainings durch virtu-

RS

elle Umgebungen bewegen und sich
aus eigenem Antrieb aktiv in ihr Trai-
ning einbringen. Das neue Challenge
Package ermoglicht zudem den Fokus
auf spezifische Therapieaspekte wie
das Timing von Aktivitdt und Koordi-
nation, Bewegungsmuster und Gang-
symmetrie.

Auch die funktionelle Therapie
der oberen Extremitdten mit dem Ar-
meo erhéht durch motivierende und
spielerische Ubungen die aktive Lei-
stung des Patienten.

Weitere Informationen unter www.hoco-
ma.com
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