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Pharmazeutische Medizin:
Zweimal alter Wein in neuen Schlauchen?
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Antidepressiva -
die besseren Plazebos?

Ob Antidepressiva wirksam oder unwirksam
sind, ist eine Frage, die in ihrer Radikalitit und
Uberspitzung keine valide Antwort erwarten
lasst. Die Frage ist auch nicht neu, wurde doch
die Diskussion dariiber bereits vor einigen
Jahren im Zusammenhang mit der fraglichen
Uberlegenheit atypischer Neuroleptika gefiihrt.
Dennoch hat eine im Februar 2008 veroffent-
lichte Metaanalyse [1], die zum Schluss gelangt,
dass neue Antidepressiva bei leichten und
mittelschweren Depressionen kaum besser als
Plazebo sind, sowohl in der Fach- als auch in der
Laienpresse ein grosses Echo hervorgerufen.
Nachfolgend soll keine Pro- und Kontra-Diskus-
sion geflihrt werden — das haben Berufenere in
den vergangenen Monaten schon ausgiebig ge-
tan. An dieser Stelle sei jedoch darauf hingewie-
sen, dass die Wurzeln dieser immer wieder auf-
flammenden Auseinandersetzung in unserem
heutigen Verstindnis von evidenzbasierter Me-
dizin zu finden sind.

Seit etwa 30 Jahren stiitzt sich der Wirksam-
keitsnachweis neuer Arzneimittel auf die in kli-
nischen Studien demonstrierte Uberlegenheit ge-
geniiber Plazebo ab. Eine Therapie mit Plazebo,
insbesondere als aktiv wirksames Mittel getarnt,
hat damit seine moralische und auch medizini-
sche Berechtigung verloren. Stattdessen verwen-
den wir Arzneimittel, die zwar einer Plazebogabe
iiberlegen sind, deren Wirkung jedoch zu einem
betrdchtlichen Anteil auf Plazeboeffekten beruht
und deren Nutzen/Risiko-Profil mit dem von
Plazebo vergleichbar ist. Nur beispielhaft seien
Arzneimittel gegen Schlafstorungen, Schmerzen
oder die Symptome eines Reizdarmsyndroms ge-
nannt. Den Stellenwert von Plazebo an sich haben
dagegen die Homdopathie und die Komplemen-
tirmedizin eingenommen [2], zumal sich diese
alternativen Verfahren den klassischen Metho-
den zur Uberpriifung ihres therapeutischen Stel-
lenwerts entziehen.

Dass die Wirkung von Antidepressiva zu einem
bedeutenden Anteil auf Plazeboeffekten beruht,
ist ebenfalls nicht neu; die Autoren der oben ge-
nannten Metaanalyse haben das bereits 1998
selbst beschrieben [3]. Diese Tatsache ist per se
auch kein Grund, einem Patienten ein Arznei-
mittel vorzuenthalten — sofern das Verhéltnis von
zu erwartender Wirksamkeit und potentiellen

Risiken nicht ausser acht gelassen wird. Denn
aus «wirksamen Plazebos» sollten keine Nozebos
werden [4].

Biosimilars -
ahnlich, aber nicht identisch

Eine weitere Publikation von Februar 2008 ist
von Interesse: die von der Schweizer Heilmittel-
behdrde Swissmedic herausgegebene Anleitung
fiir die Zulassung dhnlicher biologischer Arznei-
mittel (Biosimilars). Mit ihr wurden die Rahmen-
bedingungen geschaffen, Biosimilars auch in der
Schweiz zuzulassen und folgegemaéss einen Wett-
bewerb mit den etablierten Biopharmazeutika zu
ermoglichen.

In der EU sind die ersten Biotech-Nachfolgepré-
parate bereits seit 2006 auf dem Markt (Wachs-
tumshormon und Erythropoeitin); in der Schweiz
sind zurzeit mehrere Gesuche bei der Heilmittel-
behorde hdangig. Am weitesten ist ein Filgrastim-
Biosimilar, fiir das im Juni ein positiver Vorbe-
scheid ausgestellt wurde (Stand Ende September
2008). Zum Zeitpunkt dieser Schlaglichtnummer
istwahrscheinlich das erste Biosimilarprodukt in
der Schweiz erhéltlich. Da der Patentschutz einer
Vielzahl von weiteren Biopharmazeutika in den
nédchsten Jahren abléduft, ist damit zu rechnen,
dass Biosimilars bald ein wichtiger Bestandteil
der zukiinftigen Arzneimitteltherapie sein wer-
den.

Warum geniesst das Thema Biosimilars momen-
tan eine so hohe Aktualitdt innerhalb der «phar-
mazeutischen Welt»? Handelt es sich nicht ein-
fach um preisgiinstigere Nachahmer bekannter
Biotechnologie-Originale? Nein! Und sowohl Arz-
te als auch Apotheker haben inzwischen rea-
lisiert, dass Biosimilars keine Generika sind,
sondern hochkomplexe Proteine, die niemals
100%ig ihrem Vorgdngerprodukt entsprechen
[5]. Die Bezeichnung Biosimilars — d&hnlich, aber
eben nicht identisch — trdgt diesem Umstand
Rechnung. Es ist auch ldngst nicht klar, ob die
Einsparungen fiir das Gesundheitswesen wirk-
lich betrachtlich sein werden, zumal auch Bio-
similarhersteller einen nicht unerheblichen In-
vestitionsaufwand betreiben miissen.

Ob der «kleine Unterschied» zwischen Original
und Nachfolgeprodukt klinisch und therapeu-
tisch relevant sein kann [6], wird erst die Zukunft
zeigen, wenn entsprechende Anwendererfah-
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rungen vorliegen. Klar ist heute jedenfalls nur,
dass Biosimilars wie eine neue und eigenstindi-
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