Arzneimittelverordnungen

Information im Rahmen der
Arzneimittelvereinbarung 2008
auf der Grundlage des

§ 73 Abs. 8 SGB V

Hinweise zur Verordnung von Ezetimib (Ezetrol®, Inegy®")

»,Ezetimib (Ezetrol®, Inegy®’)
nach wie vor ohne Nutzenbelege‘?

Von dem Cholesterin-Resorptionshemmer Ezetimib (Ezetrol®, Inegy® "), der das LDL-Chole-
sterin senkt, ist auch sechs Jahre nach Markteinfuhrung nicht bekannt, ob er einen klinischen
Nutzen hat.“ 2

Zu dieser Bewertung kommt das arznei-telegramm 2/08, nachdem Mitte Januar 2008 die Ergeb-
nisse der ENHANCE-Studie bekannt wurden. Untersucht wurden in dieser Studie 725 Patienten
mit famili&rer Hypercholesterindmie, die doppelblind und randomisiert mit Ezetimib/Simvastatin
10mg/80mg oder mit Simvastatin 80mg pro Tag behandelt wurden. Primérer Endpunkt war die
Verénderung der Intima-media-Dicke der Karotis nach 24 Monaten. Dieser Parameter wurde
bereits haufig als nach Ansicht vieler Studienautoren geeigneter Préadiktor fiir das Voranschrei-
ten einer Arteriosklerose verwendet. Die Kombination Ezetimib/Simvastatin war der alleinigen
Simvastatingabe hierbei nicht Gberlegen, obwohl der LDL-Cholesterinspiegel signifikant starker
gesenkt wurde.

Warum die ,enttduschenden*® Ergebnisse dieser bereits im April 2006 abgeschlossenen End-
punktstudie erst jetzt veroffentlicht wurden, bleibt unklar. Nach Auswertungen der Krankenkas-
sen entstanden fiir Ezetrol® und Inegy® allein in Berlin im Jahr 2007 Verordnungskosten in Hohe
von 7,8 Mio. € — gegentber 2006 eine Steigerung um 21%.

Das arznei-telegramm 2/08 empfiehlt, Ezetimib angesichts der fehlenden Nutzenbelege ,nicht
zu verordnen®. Auch der Arzneimittelbrief 4/08 konstatiert, dass ,flir Ezetimib somit nach wie vor
keine positiven Daten zu klinischen Endpunkten vorliegen*®, und rat von der Anwendung ab.

Mortalitatssenkender Effekt nur fiir Simvastatin und Pravastatin belegt
Da ,ein mortalitatssenkender Effekt unter allen Lipidsenkern nur fiir Simvastatin und Pravastatin
in Standarddosierungen belegt ist* 2, finden Sie in untenstehender Tabelle neben den aktuel-

len Preisen der in der ENHANCE-Studie verwendeten Wirkstoffstarken auch die Preise dieser
Wirkstoffe in den Stérken, die nach Kassenauswertungen am haufigsten verordnet werden.

Preisiibersicht Lipidsenker

ENHANCE-Studienmedikation meist verordnete Wirkstarken

Praparat Preis je 100 Tab. Praparat Preis je 100 Tab.

Inegy 10mg/80mg 250,64 € Inegy 10mg/40mg 237,64 €

Simvastatin 80mg ab 51,88 € Ezetrol 10mg 165,55 €
Simvastatin 40mg ab 33,88 €
Pravastatin 40mg ab 36,12 €

Quelle: Lauer-Taxe, Stand 15.06.2008

" Inegy: Kombinationspréparat aus Ezetemib und Simvastatin
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Kassenérztliche Vereinigung (KV)
Berlin

Berliner Krankenkassenverbande

Federfuhrend fiir diese Information:
Kassenarztliche Vereinigung Berlin

Ihre Ansprechpartner:

B Service-Center KV Berlin
Telefon: 030/31003-999

B AOK Berlin -
Die Gesundheitskasse
Telefon: 030/2531-4000

B BKK Landesverband Ost
Telefon: 030/3839-0726

M BIG - Gesundheit -
Die Direktkrankenkasse
Telefon: 0231/5557-1250

B Knappschaft- Dienststelle Berlin
Pharmazeutisches Beratungstelefon
Telefon: 02841/103341

02841/103340

B Krankenkasse fiir den Gartenbau
Telefon: 0561/9282-634

m VVJAK/AEV
Landesvertretung Berlin
Telefon: 030/2537-7421

Stand der Information: Juni 2008



