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In den USA wird ein neues Medikament
gegen Alzheimer zugelassen - das ist der
Stand der Forschung

Die amerikanische Zulassungsbehorde FDA hat erneut ein Mittel
gegen Alzheimer zugelassen. Noch 2023 kdnnte dieses auch in Europa

verfligbar sein. Wir beantworten die wichtigsten Fragen zu den
Medikamenten.
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«Memory» wird nun anders gespielt: Eine Demenz ist viel mehr
als nur Vergesslichkeit.

Am Freitag hat die amerikanische Zulassungsbehdrde FDA das Mittel
Lecanemab, das bei der Behandlung von Alzheimer helfen soll,
zugelassen. Das Medikament der Pharma-Unternehmen Eisai und
Biogen soll dazu dienen, das Fortschreiten der Krankheit in einem

frithen Stadium zu verlangsamen.

In den letzten zwei Jahren haben drei neue Medikamente gegen
Alzheimerdemenz fiir Aufregung gesorgt. Fiir Patienten und Angehorige
war es eine Achterbahn der Gefiihle. Zulassungsgesuche wurden erteilt,

zuriickgezogen oder verweigert. Wo stehen wir nun?

Was sind das fiir Substanzen?

Die Produkte tragen die etwas sperrigen Namen Aducanumab
(entwickelt von den Firmen Biogen und Neurimmune), Gantenerumab

(Roche) und Lecanemab (Eisai und Biogen). Alle drei enthalten als


https://www.nzz.ch/

Wirkstoff Antikdrper. Diese wurden im Labor erzeugt und haben alle
dasselbe Ziel: Sie sollen an Bestandteile von giftigen Proteinklumpen im

Gehirn binden und diese auflésen.

Die Hoffnung ist, durch die Auflésung das Fortschreiten der Erkrankung
mindestens zu verlangsamen - im Idealfall sogar zu stoppen. Man weiss
namlich, dass sich im Gehirn von Alzheimerpatienten Tausende von
solchen Proteinklumpen bilden und an die Nervenzellen anlagern.
Daraufhin gehen die Nervenzellen zugrunde. Irgendwann gibt es zu viele
Locher im Gehirn, so dass dieses nicht mehr richtig arbeiten kann. Das
macht sich dann in Vergesslichkeit, Personlichkeitsveranderungen und

geistigem Verfall bemerkbar.

Was bewirken die Substanzen im Gehirn?

Beide Produkte von Biogen und seinen Partnern reduzieren nachweislich
die Menge an giftigen Proteinklumpen im Gehirn. Beim Mittel von
Roche war dies in den klinischen Studien hingegen kaum der Fall. Noch
ist unklar, ob das an dem Antikoérper selber liegt. Oder daran, dass nicht
geniigend davon ins Gehirn gelangte. Das Roche-Produkt wird ndmlich
lediglich unter die Haut injiziert, die Substanz von Biogen hingegen als

Infusion direkt in die Blutbahn verabreicht.

Profitieren die Alzheimerpatienten?

Das kann man noch nicht sagen. Das erste von Biogen prdsentierte
Mittel namens Aducanumab hat in klinischen Studien nicht iiberzeugt.
Nur bei den mit einer sehr hohen Dosis behandelten Patienten war im
Beobachtungszeitraum von weniger als zwei Jahren eine gewisse

Verlangsamung der Demenz zu beobachten.

Der von Eisai und Biogen entwickelte Antikdrper namens Lecanemab
soll gemdss den im Oktober 2022 prasentierten Daten der klinischen
Studie den geistigen Verfall um 27 Prozent verlangsamen. Auch dies gilt
bis jetzt nur fiir den Beobachtungszeitraum von 18 Monaten. Unbekannt

ist, wie lange der Effekt anhilt.

Es ist allerdings derzeit nicht Kklar, ob dieses verlangsamte Fortschreiten
der Demenz im Alltag der Betroffenen spiirbare Auswirkungen hat.
Denn ein genauer Blick auf die Details der Studie zeigt, dass in
Bereichen wie Geddchtnis, Orientierungsvermoégen oder auch
Bewidltigung von Haushalt und Kérperpflege die Therapierten nach 18
Monaten nur geringfiigig besser abschnitten als die Personen in der

Placebo-Gruppe.


https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2212948

Koénnen die Mittel Alzheimer heilen?

Nein. Keiner der Antikoérper konnte die Abnahme der geistigen
Fahigkeiten stoppen. Und schon gar nicht konnten verlorengegangene
Fahigkeiten wiedererlangt werden. Aber bereits eine deutliche
Verlangsamung des geistigen Abbaus ware fiir Betroffene und
Angehorige eine grosse Hilfe. Denn dann ware der Alltag einfacher und
schoner, und das fiir eine langere Zeit. Weniger schnell dement werden
kann bedeuten, noch die goldene Hochzeit oder das erste Enkelkind

bewusst feiern zu kénnen.

Wer soll die Substanzen bekommen?

Patienten zu Beginn einer Alzheimer-Erkrankung, und zwar je friiher,
desto besser, wie Experten betonen. Denn je weniger giftige
Proteinklumpen sich bereits gebildet haben, desto geringer sind die
bereits entstandenen Schdden im Gehirn. In den Studien wurden daher
vorwiegend Patienten mit einer milden Alzheimer-Erkrankung
behandelt.

V6llig unklar ist, ob andere Demenzpatienten, also zum Beispiel jene mit
einer vaskuldren oder einer Frontotemporal-Demenz, auch von den

Antikorpern profitieren konnten.

Haben die Mittel Nebenwirkungen?

Ja. Bei bis zu einem Fiinftel der Behandelten kam es in den klinischen
Studien zu kleinen Blutungen und auch Schwellungen im Gehirn. Die
allermeisten dieser Ereignisse wurden aber von den behandelten
Patientinnen und Patienten gar nicht bemerkt und verschwanden auch
wieder. Doch da es in seltenen Fallen zu ernsthaften Problemen kam,
miissen die Therapierten regelmadssig {iberwacht werden. Dazu gehoren

auch regelmadssige Kernspin-Aufnahmen des Gehirns.

Derzeit werden zwei Todesfdlle nach Lecanemab-Gabe untersucht. Noch
ist unklar, ob tatsdchlich das Mittel die Hirnblutungen verursacht hat.
Moglicherweise kam es zu tédlichen Wechselwirkungen mit anderen

Medikamenten.

Wo sind die Substanzen erhaltlich?

Derzeit ist keines der Mittel frei erhdltlich. Zwar hatte die amerikanische
Zulassungsbehorde FDA entgegen den Empfehlungen des eigenen
Beratergremiums den Biogen-Antikérper Aducanumab (Markenname
Aduhelm) im Juni 2021 zugelassen. Allerdings mit der Auflage, in

weiteren Studien den Nachweis eines echten Nutzens fiir die



Behandelten zu erbringen. Dies gelang bisher nicht. Die europdische
Zulassungsbehdrde EMA hatte im Dezember 2021 die Zulassung von
Aducanumab aber verweigert. Im Frithjahr 2022 zog die Herstellerfirma
dann das Zulassungsgesuch in der Schweiz zuriick und stoppte auch die

Vermarktung in den USA.

Eisai und Biogen haben nach dem jetzt erfolgten positiven Entscheid der
FDA beziiglich Lecanemab angekiindigt, noch im ersten Quartal 2023
auch in Europa eine Zulassung dafiir zu beantragen. Je nachdem, wie
schnell die EMA entscheidet, konnte dieser Antikorper in der EU bereits
in der zweiten Jahreshdlfte Patienten mit geringen kognitiven Defiziten
in der Frithphase einer Alzheimerdemenz verabreicht werden. Es wird
erwartet, dass die Firmen auch bei der Schweizer Zulassungsbehorde
Swissmedic bald ein Zulassungsgesuch stellen.

Passend zum Artikel
” Ein Alzheimermedikament ist wirksam - aber ist es auch niitzlich?
u 1710.2022 I

Neues Alzheimermedikament von Roche wirkt nicht — woran das
liegen kénnte
14.11.2022 N

Die FDA gibt das Go fiir eine in der Schweiz entwickelte Therapie
gegen Alzheimer
07.06.2021 N

Mehr zum Thema Alzheimer Alle Artikel zum Thema >

KURZMELDUNGEN

Wirtschaft: Dividendenzahlungen steigen dank
Olkonzernen gewaltig

16.11.2022 H


https://www.nzz.ch/themen/alzheimer
https://www.nzz.ch/wissenschaft/alzheimermedikament-wirksam-heisst-nicht-unbedingt-nuetzlich-ld.1707068
https://www.nzz.ch/wissenschaft/neues-alzheimer-medikament-von-roche-wirkt-nicht-ld.1712109
https://www.nzz.ch/wissenschaft/die-fda-erteilt-dem-alzheimer-medikament-von-biogen-die-zulassung-ld.1629203
https://www.nzz.ch/wirtschaft/wirtschaft-gewerkschaften-verlangen-mindestlohn-von-5000-franken-fuer-ausgelernte-ld.1711316
https://www.nzz.ch/wissenschaft/alzheimermedikament-wirksam-heisst-nicht-unbedingt-nuetzlich-ld.1707068
https://www.nzz.ch/wissenschaft/neues-alzheimer-medikament-von-roche-wirkt-nicht-ld.1712109
https://www.nzz.ch/wissenschaft/die-fda-erteilt-dem-alzheimer-medikament-von-biogen-die-zulassung-ld.1629203
https://www.nzz.ch/wirtschaft/wirtschaft-gewerkschaften-verlangen-mindestlohn-von-5000-franken-fuer-ausgelernte-ld.1711316

KOMMENTAR

Flop in der Alzheimer-Forschung:
Roche leistet sich zu viele
Schnitzer

14.11.2022 H

Nach dem Flop mit dem
Alzheimer-Medikament Aduhelm
herrscht in der Solothurner
Biotech-Fabrik von Biogen Flaute.
Dennoch keimt neue Hoffnung
auf

2810.2022 H

KOLUMNE

Der Demenz davonlaufen - und das jeden Tag,
empfiehlt der Arzt

1710.2022 N

Hersteller von Alzheimer-Medikamenten schwiarmen
vom «Durchbruch» — doch es bleiben einige
Fragezeichen

29.09.2022 N


https://www.nzz.ch/meinung/flop-in-der-alzheimer-forschung-roche-leistet-sich-zu-viele-schnitzer-ld.1712124
https://www.nzz.ch/wirtschaft/nach-dem-flop-mit-dem-alzheimermedikament-aduhelm-herrscht-in-der-solothurner-biotech-fabrik-von-biogen-flaute-dennoch-keimt-neue-hoffnung-auf-ld.1709548
https://www.nzz.ch/wissenschaft/demenz-vorsorge-bleiben-sie-koerperlich-geistig-und-sozial-aktiv-ld.1707203
https://www.nzz.ch/wirtschaft/hersteller-von-alzheimer-medikamenten-schwaermen-vom-durchbruch-doch-es-bleiben-einige-fragezeichen-ld.1705046
https://www.nzz.ch/meinung/flop-in-der-alzheimer-forschung-roche-leistet-sich-zu-viele-schnitzer-ld.1712124
https://www.nzz.ch/wirtschaft/nach-dem-flop-mit-dem-alzheimermedikament-aduhelm-herrscht-in-der-solothurner-biotech-fabrik-von-biogen-flaute-dennoch-keimt-neue-hoffnung-auf-ld.1709548
https://www.nzz.ch/wissenschaft/demenz-vorsorge-bleiben-sie-koerperlich-geistig-und-sozial-aktiv-ld.1707203
https://www.nzz.ch/wirtschaft/hersteller-von-alzheimer-medikamenten-schwaermen-vom-durchbruch-doch-es-bleiben-einige-fragezeichen-ld.1705046

KOMMENTAR
Biogen lanciert neues Alzheimermedikament: Vieles
erinnert an einen fritheren, gescheiterten

«Hoffnungstrager»
28.09.2022 N
Weitere Themen USA Biogen
Fiir Sie empfohlen Weitere Artikel >
~
ath s
\
Al
«Dass er den Namen SERIE
Blocher positiv erwdahnt «Ich nehme ab>: von
hat, rechne ich ihm hoch Kalorien und
an» — «Fast schon Energiebilanzen
KitSCh» vor 4 Stunden N

vor 4 Stunden N


https://www.nzz.ch/meine-nzz/leseempfehlungen
https://www.nzz.ch/meinung/lecanemab-biogen-lanciert-neues-alzheimermedikament-ld.1704876
https://www.nzz.ch/themen/usa
https://www.nzz.ch/themen/biogen
https://www.nzz.ch/schweiz/dass-er-den-namen-blocher-positiv-erwaehnt-hat-rechne-ich-ihm-hoch-an-fast-schon-kitsch-ld.1720083
https://www.nzz.ch/wissenschaft/abnehm-experiment-in-der-nzz-von-kalorien-und-energiebilanzen-ld.1718168
https://www.nzz.ch/meinung/lecanemab-biogen-lanciert-neues-alzheimermedikament-ld.1704876
https://www.nzz.ch/schweiz/dass-er-den-namen-blocher-positiv-erwaehnt-hat-rechne-ich-ihm-hoch-an-fast-schon-kitsch-ld.1720083
https://www.nzz.ch/wissenschaft/abnehm-experiment-in-der-nzz-von-kalorien-und-energiebilanzen-ld.1718168

Ein Auch im Biiro «Horrorjahr»
erfahrener lauern 2022 fiir
Ziircher Gefahren: Anleihen -
Polizist Psychische dafiir sehen
bezeichnet Erkrankungen Experten
eine junge am jetzt wieder
Frau als Arbeitsplatz Chancen
Sexbombe. nehmen vor 4 Stunden 0
Das dramatisch zu

widerspricht 06.01.2023 N

allem, was

Polizeischulen

vermitteln

06.01.2023 N

ok =
2

GASTKOMMENTAR
Im Tandem Welchen
Russland hat
sollen « Wert hat die
Quanten- und den Sorge? —
Supercomputer Energiekampf Bezahlun
Aufgaben verloren», sagt C &
n Care-
15 die si der Chef der vo .a ?
osen, die sie ) Arbeit fiithrt
alleine Internationalen in di
. in die
iiberfordern Energieagentur
0 vor 4 Stunden ﬂ Sa(ﬂ(gasse
06.01.2023 vor 4 Stunden H

Copyright © Neue Ziircher Zeitung AG. Alle Rechte vorbehalten. Eine Weiterverarbeitung,
Wiederverdffentlichung oder dauerhafte Speicherung zu gewerblichen oder anderen Zwecken ohne

vorherige ausdriickliche Erlaubnis von Neue Ziircher Zeitung ist nicht gestattet.


https://www.nzz.ch/zuerich/entgegen-allen-vorgaben-zuercher-polizist-nennt-frau-sexbombe-ld.1720123
https://www.nzz.ch/zuerich/psychische-erkrankungen-am-arbeitsplatz-nehmen-dramatisch-zu-ld.1719569
https://www.nzz.ch/finanzen/anleihen/inflation-und-hoehere-zinsen-anleihen-mit-attraktiven-renditen-ld.1720028
https://www.nzz.ch/wissenschaft/quantencomputer-europa-verstaerkt-seine-supercomputer-ld.1719895
https://www.nzz.ch/wirtschaft/russland-hat-den-energiekampf-verloren-sagt-der-chef-der-internationalen-energieagentur-ld.1717551
https://www.nzz.ch/meinung/die-bezahlung-von-care-arbeit-fuehrt-in-die-sackgasse-ld.1715474
https://www.nzz.ch/zuerich/entgegen-allen-vorgaben-zuercher-polizist-nennt-frau-sexbombe-ld.1720123
https://www.nzz.ch/zuerich/psychische-erkrankungen-am-arbeitsplatz-nehmen-dramatisch-zu-ld.1719569
https://www.nzz.ch/finanzen/anleihen/inflation-und-hoehere-zinsen-anleihen-mit-attraktiven-renditen-ld.1720028
https://www.nzz.ch/wissenschaft/quantencomputer-europa-verstaerkt-seine-supercomputer-ld.1719895
https://www.nzz.ch/wirtschaft/russland-hat-den-energiekampf-verloren-sagt-der-chef-der-internationalen-energieagentur-ld.1717551
https://www.nzz.ch/meinung/die-bezahlung-von-care-arbeit-fuehrt-in-die-sackgasse-ld.1715474

