INFORMATIONEN AUS DER INDUSTRIE

Neuzulassung: Erstes Medikament bei Ubelkeit und Erbrechen
in der Schwangerschaft

Die Effik SA bringt mit Cariban® das erste zugelassene Medikament zur symptomati-
schen Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen in der Schwangerschaft auf den Schwei-
zer Markt fiir Frauen, die nicht auf eine konservative Behandlung ansprechen (1).

B Swissmedic hat Cariban® mit der spezifischen
Indikation Ubelkeit und Erbrechen in der
Schwangerschaft zugelassen (2).

W Damit steht die erste zugelassene medizini-
sche Behandlung zur Linderung dieser Sym-
ptome bei schwangeren Frauen zur Verfiigung.

B Das verschreibungspflichtige Medikament
(Abgabekategorie B) steht auf der Spezialita-
tenliste des BAG und wird von den Kranken-
kassen erstattet.

In der Schweiz leidet jede siebte schwan-
gere Frau unter Ubelkeit (1), etwa die
Halfte von ihnen auch unter Erbrechen,
was ihr Alltags- und Berufsleben sowie
ihr psychisches Wohlbefinden beein-
tréchtigen kann (2, 3). Wenn herkémmli-
che Therapien wie eine Anpassung der
Erndhrung die Symptome nicht lindern,
kann eine pharmakologische Behand-
lung angezeigt sein.

Effik SA gibt die Schweizer Markteinfih-
rung von Cariban® bekannt. Es handelt
sich um das erste und einzige Medika-
ment, das bei schwangeren Frauen kli-
nisch getestet und zugelassen wurde.
Seine Wirksamkeit und Sicherheit wur-
den sowohl fur die Mutter als auch fur
das ungeborene Kind in klinischen und
epidemiologischen Studien belegt (4).
Die Wirkung wird durch die Kombination
von Doxylamin-Hydrogensuccinat und
Pyridoxin-Hydrochlorid (5) erzeugt, zwei
bewédhrte Substanzen mit hoher anti-
emetischer Wirksamkeit.

Uber Cariban®

Cariban® ist ein orales Medikament, dessen
Wirkstoffkombination von Doxylamin-Hydrogen-
succinat und Pyridoxin-Hydrochlorid in Hartkap-
seln mit modifizierter Wirkstofffreisetzung fiir die
symptomatische Behandlung von Ubelkeit und
Erbrechen in der Schwangerschaft bei Frauen in-
diziert ist, die nicht auf eine konservative Be-
handlung reagieren.

GYNAKOLOGIE 1/2021

Je nach Schweregrad und Dauer der
Symptome bei schwangeren Frauen ist
eine individuell auf ihre Bedirfnisse ab-
gestimmte Behandlung angebracht. Ca-
riban® kann dank seiner variablen Dosie-
rung eine Linderung der Symptome tber
den ganzen Tag hinweg sicherstellen:
«Die verzogerte Wirkung der Retard-
kapseln erméglicht eine Einnahme am
Abend vor dem Schlafengehen und lin-
dert so die morgendliche Ubelkeit, wel-
che in der Schwangerschaft am haufigs-
ten auftritt», sagt Margarinta-Meda
Munshi, medizinische Direktorin von Effik
SA. Cariban® kann, sobald Symptome
von Ubelkeit und Erbrechen
Schwangerschaft auftreten und in jedem

in der

Trimenon der Schwangerschaft ange-
wendet werden (4).

Wirksamkeitsnachweis in
plazebokontrollierten Studien
Die Wirksamkeit der Kombination von
Doxylamin-Hydrogensuccinat und Pyri-
doxin-Hydrochlorid wurde in zahlreichen
randomisierten Studien mit nachgewie-
sener Uberlegenheit gegeniiber Plazebo
und einer Verbesserung der Symptome
zwischen 71% und 94% gezeigt (4). Eine
Verbesserung der Symptomatik stellt
sich bereits ab dem 3. Tag der Behand-
lung ein (13). Der Einsatz der Kombina-
tion Doxylamin-Hydrogensuccinat und
Pyridoxin-Hydrochlorid hat in Kanada
eine Verringerung der Anzahl von Kran-
kenhausaufenthalten wegen schweren
Erbrechens wéhrend der Schwanger-
schaft bewirkt (9).

Die Sicherheit fir schwangere Frauen
und ihre Babys wurde in zwei grossen
Metaanalysen nachgewiesen: Bei mehr
als 18000 exponierten Schwangerschaf-
ten zeigte das Medikament im Vergleich
zu der Gruppe der nicht exponierten
Schwangerschaften keinen Anstieg der
Rate an Fehlbildungen (4). Die durchge-
fuhrten klinischen Studien mit der Kom-
bination zeigten auch keinen statistisch

signifikanten Anstieg der unerwinsch-
ten Nebenwirkungen bei den exponier-
ten Muttern gegeniber der Plazebo-
gruppe (12).

Viele internationale Fachgesellschaften
fir Gynékologie und Geburtshilfe (7, 8,
10, 11) empfehlen die Wirkstoffkombina-
tion von Cariban® als pharmakologische
Erstlinientherapie bei Ubelkeit und Er-
brechen in der Schwangerschaft. Mehr
als 33 Millionen schwangere Frauen welt-
weit haben das Medikament bereits ge-
nutzt (4). ]
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