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Vorstinde von Arztlichem Beirat des DMSG-
Bundesverbandes und KKNMS nehmen Stellung zu
sicherheitsrelevanten Informationen zur Therapie mit
Beta-Interferonen bei MIS

Hannover, 28.08.2014 Vor mdglichen Gefahren bei einer Therapie mit
Beta-Interferonen gegen Multiple Sklerose warnte das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) in Ubereinstimmung mit der
Europdischen Arzneimittelagentur (EMA). Die Immunmodulatoren stehen
im Verdacht, das Risiko fiir schwere Nierenschdden zu erhdhen.

Mit einer Stellungnahme zum Thema ,Sicherheitsrelevante Informationen
zu Beta-Interferonen: Risiko einer thrombotischen Mikroangiopathie sowie
eines nephrotischen Syndroms®”, haben die Vorstidnde des Arztlichen Bei-
rates der Deutschen Multiple Sklerose Gesellschaft, Bundesverband e.V.
und des Krankheitsbezogenen Kompetenznetzes Multiple Sklerose
(KKNMS) reagiert:

~Aktuell wurde vom Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) berichtet, dass Falle von sogenannter thrombotischer
Mikroangiopathie, d.h. Verschluss kleinster Gefal3e, und Nierenerkrankun-
gen bei Interferon-beta-Therapie auftreten kénnen. Anlass waren Meldun-
gen, die teilweise bereits einige Jahre zuriickliegen, insbesondere aus Eng-
land, zu diesen Erkrankungen, einschlieRlich Falle mit Todesfolge,

mehrere Wochen bis mehrere Jahre nach Behandlungsbeginn.

Die Fachinformationen zu Interferon-beta enthalten zum Teil bereits Anga-
ben zu diesen Erkrankungen unter seltenen Nebenwirkungen. Die Frage,
ob spezielle Zubereitungen von Interferon-beta mit einer Haufung der sehr
seltenen Nebenwirkungen verbunden sind, ist nicht geklart.

Insgesamt ergibt sich trotz dieser Meldungen keine Anderung der Nutzen-
Risiko-Bewertung von Interferon-beta-Praparaten, deren Sicherheitsprofil
Uber mehr als 20 Jahre der breiten Anwendung bei der Multiplen Sklerose
gut bekannt ist. Die aktuelle Information des BfArM allein gibt daher kei-
nen Anlass eine wirksame und gut vertragene Interferon-Therapie abzu-
brechen. Allerdings sind regelmaRige, d. h. mindestens halbjahrliche Ver-
laufskontrollen einschlieBlich Blut- und Urinuntersuchungen anzuraten, wie
sie auch bei anderen immunmodulatorischen Medikamenten sinnvoll sind,
insbesondere bei unklarem Fieber, neu aufgetretenem Bluthochdruck oder
(verstarkten) Odemen.

avFkldren, beraten, helfen

Der Abdruck ist honorarfrei. Uber ein Belegexemplar wirden wir uns freuen.
Pressetext und Bildmaterial sind im Internet abrufbar unter
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Folgende Interferon beta-Arzneimittel sind zur Behandlung von Mul-
tipler Sklerose zugelassen:

e Avonex® (Interferon beta - 1a)

e Betaferon® (Interferon beta-1b)
¢ Extavia® (Interferon beta-1b)

¢ Plegridy® (Peginterferon beta-1a)
® Rebif® (Interferon beta-1a)

Autoren: Prof. Dr. med. Frauke Zipp, Prof. Dr. med. Hans-Peter
Hartung und Prof. Dr. med. Peter Flachenecker fir den Arztlichen
Beirat der DMSG, Bundesverband e.V. und das KKNMS.
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Hintergrund
Der DMSG-Bundesverband e.V., 1952/1953 als Zusammenschluss medizinischer Fachleute

gegrindet, vertritt die Belange Multiple Sklerose Erkrankter und organisiert deren sozialmedi-
zinische Nachsorge.

Die Deutsche Multiple Sklerose Gesellschaft mit Bundesverband, 16 Landesverbanden und
derzeit 900 ortlichen Kontaktgruppen ist eine starke Gemeinschaft von MS-Erkrankten, ihren
Angehorigen, 4.230 engagierten ehrenamtlichen Helfern und 245 hauptberuflichen Mitarbei-
tern. Insgesamt hat die DMSG 45.000 Mitglieder.

Mit ihren umfangreichen Dienstleistungen und Angeboten ist sie heute Selbsthilfe- und
Fachverband zugleich, aber auch die Interessenvertretung MS-Erkrankter in Deutschland.
Schirmherr des DMSG-Bundesverbandes ist Christian Wulff, Bundesprasident a.D.

Multiple Sklerose (MS) ist eine chronisch entziindliche Erkrankung des Zentralnervensystems
(Gehirn und Rickenmark), die zu Stérungen der Bewegungen, der Sinnesempfindungen und
auch zur Beeintréachtigung von Sinnesorganen fihrt.

In Deutschland leiden rund 130.000 Menschen an MS. Nach neuesten Zahlen des Bundes-
versicherungsamtes sind es moglicherweise deutlich mehr MS-Erkrankte. Trotz intensiver
Forschungen ist die Ursache der Krankheit nicht genau bekannt.

MS ist keine Erbkrankheit, allerdings spielt offenbar genetische Veranlagung eine Rolle. Zu-
dem wird angenommen, dass Infekte in Kindheit und friher Jugend fiir die spatere Krank-
heitsentwicklung bedeutsam sind. Welche anderen Faktoren zum Auftreten der MS beitra-
gen, ist ungewiss. Die Krankheit kann jedoch heute im Frihstadium glinstig beeinflusst wer-
den. Weltweit sind schatzungsweise 2,5 Millionen Menschen an MS erkrankt.
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