Neues aus Industrie und Forschung

Zum Riickzug von Tysahri®

Die Aktien von Serono machten einen
Kurssprung von beinahe 20 Prozent;
die Nachricht ging in erster Linie
durch die Wirtschaftspresse (Frank-
furter Rundschau, NZZ, Siiddeutsche,
Wallstreet Journal). Grund war der
(freiwillige!) Riickzug des Préparats
Tysabri®, bis vor kurzem bekannt
unter dem Label Antegren®. Tysabri
(Hersteller: Elan Pharmaceuticals,
San Diego) enthilt den monoklonalen
Antikorper Natalizumab. Viele Multi-
ple-Sklerose-, aber auch Colitis- und
Arthritis-Patientinnen und -Patienten
(und natiirlich auch die Hersteller-
firma) hatten grosse Hoffnungen in
das neue Medikament gesetzt, das in
ersten Studien dhnliche oder gar gros-
sere Erfolgsraten aufwies als die zur-
zeit eingesetzten Beta-Interferone der
Firmen Schering (Betaseron®), Serono
(Rebif®) und Biogen (Avonex®). Bei
teilweise tiber 60 Prozent der mit Na-
talizumab behandelten MS-Patienten
kam es zu signifikant weniger Schii-
ben bzw. ldngeren Intervallen zwi-
schen den Schiiben oder/und zu weni-
ger schweren Schiiben, und bei einem
wesentlichen Teil der Patienten traten
in der Beobachtungsphase gar keine
Schiibe mehr auf.

Von dem (vorldufigen) «Aus» von Ty-
sabri profitierte naturgemaiss der
zurzeit in den USA wichtigste Konkur-
rent: Serono. Mit betroffen vom Riick-
zug ist die Firma Biogen idec, deren
Beta-Interferon Avonex® in Kombina-
tion mit Natalizumab eingesetzt wurde.
Was war geschehen? Bei einem Pati-
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Die Biogen-Aktien sackten nach Bekanntgabe des Riickzugs von Tysabri um 43 Prozent
ab — ein Wertverlust von 9,5 Milliarden Dollar. Die Papiere von Elan sanken gar um
mehr als 70 Prozent - sie bussten 7,3 Milliarden Dollar ein. Auch die Aktien anderer
Biotech-Firmen wurden durch die Hiobshotschaft in Mitleidenschaft gezogen.

enten der Tysabri-Avonex-Studie war
eine progressive multifokale Leuk-
enzephalopathie (PML) aufgetreten und
hatte todlich geendet. Bei einem zwei-
ten Patienten besteht der Verdacht auf
die gleiche Diagnose. Noch ist der Zu-
sammenhang zwischen Avonex+Ty-

iiber das Auftreten einer PML berich-
tet worden und haben Tausende von
MS-Patienten von Avonex profitiert.

Biogen und Elan haben den Riickzug
von Tysabri und damit die vorldufige
Sistierung der Studie gemeinsam und
in Absprache mit der amerikansichen

Weitere Infos sind zu finden unter

® www.tysabri.com

= www.fda.gov/cder/drug/advisory/natalizumab.htm
= www.fda.gov/cder/drug/infopage/natalizumab/natalizumab_QA.htm
® www.nationalmssociety.org/Research-Tysabri.asp

sabri und PML nicht gesichert. Da die
PML jedoch auf der Aktivierung eines
bei vielen gesunden Personen latent
priasenten intrazerebralen Virus be-
ruht, ist ein Zusammenhang zwischen
Kombinationstherapie und Krankheits-
ausbruch nicht unwahrscheinlich. Der
Riickzug war dementsprechend sicher
gerechtfertigt. Unerldsslich ist aller-
dings, die Kausalitit nachzuweisen
und die auslosenden Faktoren zu eru-
ieren. Immerhin ist bisher bei Tausen-
den mit Avonex allein und mindestens
3000 mit Natalizumab allein behan-
delten Patientinnen und Patienten nie

FDA bekannt gegeben. Empfohlen
wird, auf die kombinierte Medikation
zu verzichten. Keine Gefahr besteht
hingegen fiir alle Patienten, die zur-
zeit mit Avonex allein behandelt wer-
den. FDA und die betroffenen Firmen
versprechen eine mdoglichst rasche
Kldrung der Situation. Die Ergebnisse
der nun forcierten Abkldrungen wer-
den iiber die Wiederaufnahme der ge-
stoppten Studie und weitere Studien
mit Tysabri entscheiden.
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