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I-OAB
Neue Option zur Behandlung der idiopathisch Uberaktiven Blase

24. April 2013 — Seit Ende Januar ist das Medikament BOTOX® (Botulinumtoxin Typ A) zur Behandlung
der idiopathisch Uberaktiven Blase mit den Symptomen Harninkontinenz, imperativer Harndrang und
Pollakisurie bei erwachsenen Patienten, die auf Anticholinergika nur unzureichend angesprochen
oder diese nicht vertragen haben, zugelassen.' Die Zulassung gilt ausschlieRlich fir dieses
Botulinumtoxin Typ A der Firma Allergan und basiert auf den erfolgreichen internationalen Phase-IlI-
Studien. Diese zeigen, dass eine Injektion von BOTOX® in den Blasenmuskel bei Patienten mit
Uberaktiver Blase zu einer im Vergleich zu Placebo signifikanten Reduktion der Harninkontinenz-
Episoden, des Harndrangs, der Miktionsfrequenz und in der Folge zur Steigerung der Lebensqualitat
fuhrte.

Die Symptomatiken der Uberaktive Blase (OAB - Overactive Bladder) sind meist verbunden mit haufiger
Blasenentleerung (Pollakisurie) und nachtlichem Wasserlassen (Nykturie), mit oder ohne Inkontinenz, unter
Ausschluss von Harnwegsinfekten (HWi) oder einer sonstigen offensichtlichen Pathologie. ,Insgesamt leiden
im Mittel 16,6 % der Menschen im Alter von 240 Jahren in sechs europaischen Landern an Symptomen einer
OAB. Die Symptome weisen bei Mannern und Frauen die gleiche Pravalenz auf und nehmen mit dem Alter
zu*, sagt Prof. Dr. med. Klaus-Peter Jinemann Klinik fuir Urologie und Kinderurologie am Universitatsklinikum
Schleswig-Holstein.

Bedeutung fir Betroffene

Inkontinenz kann zu Geflhlen wie mangelnde Attraktivitdt und Scham fuhren, auch das Gefuhl, die Kontrolle
Uber das Leben zu verlieren, sowohl personlich als auch sozial. Die Auswirkung einer Dranginkontinenz auf
Aktivitaten korreliert stark mit Pollakisurie und Nykturie.11 ,Rund 25 % der Frauen mit Harninkontinenz
berichteten iiber eine beeintrachtigte Sexualfunktion.“'” sagte Dr. med. Gert Naumann Klinik und Poliklinik fiir
Geburtshilfe und Frauenkrankheiten der Universitatsmedizin Mainz.

Studien haben gezeigt, dass bis zu 16,6 % der europaischen Bevdlkerung - einer von sechs Menschen - eine
idiopathisch (iberaktive Blase haben.”® Verbunden mit 2plc'itzlichem Harndrang erfahren bis zu 36 % der
Betroffenen einen Harnverlust, werden also inkontinent.” Zwei multinationale Studien zeigen, dass 16 bis
28 % der Patienten mit idiopathisch Uberaktiver Blase verschreibungspflichtige Medikamente zur Behandlung
ihrer Beschwerden erhalten.*®

Gleichzeitig weisen Daten darauf hin, dass mehr als 50 % der Patienten die Einnahme mindestens eines
Medikaments innerhalb der ersten zwolf Monate aufgrund fehlender Wirksamkeit oder unerwinschter
Nebenwirkungen abbrechen.®’ Eine idiopathisch Uberaktive Blase kann Betroffene in ihrem privaten und
sozialen Umfeld einschranken.

Die mogliche Beeintrachtigung des Alltags- und Berufslebens sowie von Sexualitat, psychischer Gesundheit
und Schlafqualitat vermindert die gesamte Lebensqualitat vieler Betroffener.? Das emotionale Wohlbefinden
kann durch Schamgefiihl, niedriges Selbstbewusstsein, Depression und einen Verlust an Unabhangigkeit
negativ beeinflusst werden.’ Besonders stark sind von diesen Auswirkungen jene Patienten betroffen, die an
Harninkontinenz leiden.™

,Die Zulassung von BOTOX® gegen die idiopathisch (iberaktive Blase ist ein Meilenstein in der
Behandlung dieser belastenden Erkrankung,” betont Junemann, ,Wir Urologen haben schon lange auf die
Zulassung gewartet, da die Kombination aus neuem Wirkmechanismus und neuer Applikationsform eine
fortschrittliche Behandlungsoption bietet. Fur die Patienten bedeutet das eine effektive und gut vertragliche
Mdglichkeit, die Kontrolle Uber ihre Blase zurickzugewinnen und wieder mehr Lebensqualitat zu haben.”
Besonders vorteilhaft an der Behandlung mit Botulinumtoxin ist die lange Wirkdauer. Da es nur alle sechs
Monate verabreicht wird, werden die Patienten nicht durch eine tagliche Medikation zusatzlich an ihr Blasen-
problem erinnert.

Studienprogramm EMBARK

In die Zulassungsstudien, genannt EMBARK, waren Uber 1.100 Patienten eingeschlossen, die aufgrund von
Nebenwirkungen oder aber auf einen fehlenden Behandlungserfolg nur unzureichend auf eine Therapie mit
Anticholinergika angesprochen und durchschnittlich mehr als fiinf Harninkontinenz-Episoden pro Tag hatten."
Bei den Patienten, die BOTOX® (100 Allergan-Einheiten) lokal in den Blasenmuskel injiziert bekamen,
reduzierte sich die Zahl der Harninkontinenz-Episoden im Vergleich zur Placebo-Gruppe signifikant und
klinisch relevant. Nach der ersten Injektion waren mehr als ein Viertel der mit dem Botulinumtoxin Typ A der
Firma Allergan behandelten Patienten (27,1%) und damit dreimal mehr Patienten im Vergleich zur Placebo-
Gruppe (8,4%) vollsténdig kontinent (kein unfreiwilliger Harnverlust in zwolf Wochen). Bei mehr als der Halfte
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der Verum-Gruppe konnte mindestens eine Halbierung der Harninkontinenz-Episoden erreicht werden
(60,5 % versus 31,0 % Placebo).

Bei den mit BOTOX® behandelten Patienten verbesserten sich zudem im Vergleich zur Placebo-Gruppe die
haufigsten Symptome einer Uberaktiven Blase wie Harndrang (etwa 2,5fache Reduktion im Vergleich zu
Placebo) und Miktionsfrequenz (etwa 3-fache Reduktion im Vergleich zu Placebo) signifikant. Auch bewirkte
die Behandlung, dass die Patienten signifikant seltener in der Nacht Harn lassen mussten (Nykturie). Die
Verbesserung der Symptome trat in den Studien bereits zwei Wochen nach Behandlungs-beginn ein und
hielt durchschnittlich etwa 24 Wochen an.

Mit BOTOX® behandelte Patienten berichteten aulerdem (iber eine signifikante Verbesserung ihrer Lebens-
qualitat im Vergleich zu den mit Placebo behandelten Patienten. Die Daten zur Lebensqualitat wurden mittels
des ,Jnccntinence Quality of Life (I-QOL)- sowie des ,King's Health* (KHQ)-Fragenkatalogs ermittelt.

Diese Fragebdgen helfen, Auswirkungen wie vermeidendes und limitierendes Verhalten, psychosoziale
Einflisse und Schamgeflihle, Bedeutung und Einfluss der Inkontinenz sowie soziale und physische
Beeintrachtigungen, personliche Beziehungen und den Gefiihlszustand messbar zu machen. Die
Behandlung mit BOTOX® wurde allgemein gut vertragen und die Studienabbruchrate aufgrund von
unerwiinschten Ereignissen lag in beiden Behandlungsarmen unter 2 % (Verum: 1,8 %, Placebo: 1,4 %)."
Die haufigsten unerwiinschten Ereignisse waren Infektionen der Harnwege sowie Schmerzen bei der Blasen-
entleerung (Dvsurie).

,Besonders vorteilhaft an der Behandlung mit Botulinumtoxin ist die lange Wirkdauer. Da es nur alle sechs
Monate verabreicht wird, missen die Patienten nicht durch eine tagliche Medikation zusétzlich an ihr Blasen-
problem erinnert werden.
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