Roflumilast reduziert Exazerbationen und

die Anzahl der Krankenhauseinweisungen

Eine schwere chronisch-obstruktive Lungenerkrankung (COPD)
geht mit periodischen Exazerbationen der respiratorischen
Symptome einher, die oft eine aggressive Behandlung
erfordern. F. |. Martinez et al. haben im Rahmen einer groRen
kontrollierten Studie Gberpriift, ob Roflumilast das Risiko einer

Verschlimmerung mindert.
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Roflumilast ist ein oraler Phosphodiestera-
se-4-Inhibitor mit antiinflammatorischer
Wirkung. Mit der REACT-Studie (Roflumi-
last and Exazerbations in patients recei-
ving Appropriate Combination Therapy)
wollten die Forscher nun herausfinden, ob
Roflumilast auch bei Patienten mit schwe-
rer COPD und einem hohen Exazerbations-
Risiko wirkt. Bei diesen Patienten ldsst sich
die COPD nicht addquat durch inhalierte
Kombinationen von Kortikosteroiden mit
langwirksamen [2-Agonisten oder eine
Dreifachkombinationstherapie von lang-
wirksamen Muskarinantagonisten mit in-
halierten Kortikosteroiden und langwirk-
samen B2-Agonisten kontrollieren.

Indie 1-jdhrige, doppelblinde, placebokon-
trollierte Studie der Phase 3 und 4 nahmen
die Forscher in 203 Zentren in 21 Landern
Patienten mit schwerer COPD auf. In Frage
kamen Patienten ab 40 Jahren mit einer
Raucher-Vorgeschichte von mind. 20 Pa-
ckungsjahren. Zudem sollten sie eine COPD
mit schwerer Atmungseinschrankung,
Symptome einer chronischen Bronchitis
und mind. 2 Exazerbationen im vorange-
gangenen Jahr aufweisen. Die Forscher
teilten die Patienten einer 1-mal tdglichen
Therapie mit 500ug Roflumilast oder Pla-
cebo zu. Alle Patienten erhielten eine fixe
Kombination aus inhalativem Kortikoste-
roid und langwirksamem P2-Agonisten.
Zudem war bei Bedarf eine Therapie mit
Tiotropiumbromid erlaubt. Primdrer End-
punkt war die Exazerbationsrate der mafSi-
gen bis schweren COPD pro Patient und
Jahr. Die Auswertung erfolgte mittels In-
tention-to-treat-Analyse.

Von den 1945 geeigneten Patienten im
mittleren Alter von 65 Jahren teilten die
Untersucher 973 der Roflumilast- und 972
der Placebo-Gruppe zu. Wie die Poisson-

Regressionsanalyse ergab, lag die Rate der
madBigen bis schweren COPD-Exazerbatio-
neninder Roflumilast- um 13,2 % niedriger
als in der Placebogruppe. Entsprechend ei-
ner vordefinierten Sensitivitdtsanalyse un-
ter Anwendung einer negativen, binomia-
len Regression lag die Exazerbationsrate
unter Verum um 14,2 % niedriger.

In 67% der Fdlle traten unter Roflumilast
und in 59 % unter Placebo Nebenwirkungen
auf. Mit den Nebenwirkungen einherge-
hende Studienabbriiche waren in der Ro-
flumilastgruppe (11%) hdufiger als unter
Placebo (5%). Die am haufigsten aufgefiihr-
ten schweren Nebenwirkungen waren
COPD-Exazerbationen (15 bzw. 19%) und
Pneumonie (4 bzw. 5%). Im Vergleich zu
Placebo lag die Anzahl schwerer Nebenwir-
kungen unter Roflumilast um 24,3% und
die Anzahl an Exazerbationen, die eine
Krankenhauseinweisung erforderten, um
23,9% niedriger. Unter Roflumilast traten
17 (1,8%) und unter Placebo 18 (1,9%) To-
desfdlle auf.

Fazit

Die Ergebnisse lassen nach Ansicht der
Autoren darauf schliefSen, dass Roflumi-
last die Hdufigkeit von Exazerbationen
und Krankenhauseinweisungen bei Pa-
tienten mit schwerer COPD und chroni-
scher Bronchitis reduziert, die trotz Gabe
von inhalativen Kortikosteroiden und
langwirkenden PB2-Agonisten selbst in
Kombination mit Tiotropiumbromid, das
Risiko haufiger und schwerer Exazerbati-
onen aufweisen. Sie sind sich nach diesen
positiven Ergebnissen mit Roflumilast si-
cher, dass weitere Erfolge beziiglich der
zukiinftigen Behandlungsmoglichkeiten
von COPD zu erwarten sind.
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Forschungspreis fiir
Seltene Erkrankungen

Anldsslich des Tages der Seltenen Erkran-
kungen verleiht die Stiftung in Kooperati-
on mit der Allianz Chronisch Seltener Er-
krankungen (ACHSE) nun zum 9. Mal den
mit 50 000 € dotierten ,Eva Luise Kéhler
Forschungspreis fiir Seltene Erkrankun-
gen“. Die Preisverleihung erfolgt voraus-
sichtlich am 28. Februar 2016 in Berlin.
Ziel dieses Forschungspreises istes, die Er-
forschung seltener Erkrankungen anhand
beispielhafter Projekte voranzutreiben.
Der Forschungspreis macht zudem Wis-
senschaft, Industrie und Gesellschaft dar-
auf aufmerksam, dass die Forschung auf
dem Gebiet der seltenen Erkrankungen zu
den vordringlichen Aufgaben der Gesund-
heitspolitik gehoéren sollte.

Mit dem Eva-Luise-Kohler-Forschungs-
preis soll die Durchfiihrung bzw. An-
schubfinanzierung eines am Patienten-
nutzen orientierten Forschungsprojektes
im Bereich der seltenen Erkrankungen er-
moglicht werden. Das Projekt soll einen
innovativen Beitrag zur Verbesserung von
Diagnostik, Pravention, Therapie oder zur
Ursachenforschung bei seltenen Erkran-
kungen leisten und kurz-, mittel- oder
langfristig zur Verbesserung der Lebens-
qualitdt von Patienten beitragen. Beson-
ders preiswiirdig sind nachhaltige, krank-
heitsiibergreifende und forschungsver-
netzende Projekte. Die Ergebnisse der Pro-
jektforderung sollten moglichst in einem
fachwissenschaftlichen Publikationsme-
dium und durch eine Prdsentation auf ei-
ner wissenschaftlichen Tagung veroffent-
licht werden, um auch in der Fachwelt das
Profil der Erforschung seltener Erkran-
kungen zu stdrken.

Ausgefiillte Bewerbungsformulare kon-
nen eingereicht werden bis einschlieSlich
6. September 2015. Das Bewerbungsfor-
mular kann als Datei online bezogen wer-
den unter www.achse-online.de. Interes-
sierte Wissenschaftler richten ihre Be-
werbungen bitte ausschlieBlich per E-
Mail an: Forschung@achse-online.de

Nach einer Mitteilung der ACHSE e.V,,
Berlin
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