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möglich (1 Jahr für Risedronat, 2 bis 3 Jahre für Alendro-
nat oder Zoledronat). In dieser Zeit sollte auch auf andere
potente antiresorptive Substanzen verzichtet werden, so
der Experte. Nach Ablauf sollte eine Reevaluation der In-
dikation erfolgen und, falls erforderlich, die Wiederauf-
nahme der Therapie. 
Die Dauer der Therapie ist abhängig vom Risiko. Bei mo-
deratem Risiko empfiehlt McClung eine Bisphosphonat-
therapie über 3 bis 5 Jahre. Für Patienten mit hohem Ri-
siko überwiegt der Nutzen einer Therapie bis zu 10 Jahre,
eine frühere Unterbrechung würde bei ihnen mit einem er-
höhten Frakturrisiko einhergehen. «Jenseits von 10 Jahren
haben wir keine Daten mehr – in unserer Praxis empfeh-
len wir allen eine Therapiepause, die 10 Jahre oder länger
Bisphosphonate genommen haben, ausser es kam in den
letzten 3 Jahren zu einer Wirbel- oder Hüftfraktur», be-
richtet der Experte.
Mittlerweile sind exzellente Daten zur Sicherheit der Lang-
zeitbehandlung mit Bisphosphonaten verfügbar. Unter der
Langzeiteinnahme können selten atypische Femurfraktu-
ren auftreten (Häufigkeit 0,1% nach 10 Jahren Therapie).

In mindestens 70 Prozent der Fälle kündigt sich die Ge-
fahr durch prodromale Schmerzen im Oberschenkel an.
Patienten sind auf diesen Zusammenhang hinzuweisen,
und im Verdachtsfall sollte mit einer Unterbrechung der
Therapie reagiert werden. Das Risiko einer atypischen Fe-
murfraktur nimmt schnell nach Therapieabbruch ab.

Anka Stegmeier-Petroianu
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er neue orale Phosphodieste-
rase-4-Hemmer Apremilast prä-
sentierte sich am ACR-Jahrestref-

fen als vielversprechendes «small
molecule» und wurde viel diskutiert.
Neben positiven Ergebnissen aus
Phase-III-Studien wie der PALACE-4-
Studie zur Psoriasis-Arthritis fiel auch
eine Phase-II-Studie (BCT-001) bei Pa-
tienten mit Morbus Behçet vielver-
sprechend aus. Letztere wurde von Dr.
Gülen Hatemi,  Associate Professor an
der medizinischen Fakultät der Uni-
versität Istanbul, präsentiert. Sie
konnte zeigen, dass die Substanz in
der Behandlung der Mund- und Geni-
talulzera effektiv ist. «Diese Be-
schwerden sind schmerzhaft und
 können die Lebensqualität der Betrof-
fenen stark beeinträchtigen», wie die
Expertin ausführte. Angesichts der
bisher nur limitierten Therapieoptio-
nen bestehe Bedarf für eine wirksame

und sichere Therapie, um den Betrof-
fenen zu helfen. In der Phase-II-Studie
erhielten 111 Behçet-Patienten mit
mindestens 2 Ulzera zu Studienbeginn
randomisiert 2-mal täglich entweder
Apremilast 30 mg oder Plazebo für 
12 Wochen. Weitere 12 Wochen lang
bekamen dann alle Teilnehmer Apre-
milast. 95 Patienten beendeten die
Studie. 
71 Prozent der Patienten unter dem
Verum (n = 50) waren nach 12 Wochen
komplett frei von Mundulzera, der
Hauptmanifestation der Erkrankung,
versus 29 Prozent unter Plazebo (n =
45; p < 0,0001). Die durchschnittliche
Anzahl der Ulzera lag nach 12 Wochen
unter Apremilast bei 0,5 im Vergleich
zu 2,1 bei den Plazebobehandelten.
Auch für Genitalulzera gibt es erste po-
sitive Ergebnisse. Unter Apremilast (n
= 10) waren nach 12 Wochen alle ul-
kusfrei, unter Plazebo (n = 6) war das

nur die Hälfte. Zudem beschrieben die
Betroffenen eine Reduktion der
Schmerzen sowie eine Verbesserung
ihrer Lebensqualität. Die Substanz
wurde im Allgemeinen gut vertragen
und hatte wenige Nebenwirkungen.
Der positive Effekt zeigte sich bereits
innerhalb von 2 Wochen nach Thera-
piebeginn und hielt über die gesamte
Behandlung hinweg an, danach verlor
er sich jedoch rasch. Diese Resultate
sprechen dafür, auch die möglichen
positiven Wirkungen auf andere Symp-
tome des Morbus Behçet weiter zu un-
tersuchen, so Hatemi. Die Substanz be-
findet sich derzeit in den USA im
Zulassungsverfahren für die Indikation
der Psoriasis-Arthritis. Mü

Hatemi  G et al. Apremilast For The Treatment
Of Behçet’s Syndrome: A Phase II Randomized,
Placebo-Controlled, Double-Blind Study. Abs-
tract 761, ACR/AHP Annual Meeting, 26. bis 
30. Oktober 2013 in San Diego.
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