MedWiss.

Neue Darreichungsform: Sumatriptan-Nasenpulver wirkt
besser gegen Ubelkeit als Sumatriptan-Tabletten

Datum: 14.06.2018

Original Titel:
AVP-825 (Sumatriptan Nasal Powder) Reduces Nausea Compared to Sumatriptan Tablets: Results of the COMPASS
Randomized Clinical Trial

Die spezielle Pulverform des Sumatriptan zur Einnahme tiber die Nase konnte die durch
die Behandlung ausgeloste Ubelkeit besser vermeiden als die Tablettenform und fiihrte zur
schnelleren Abnahme der Migraneiibelkeit. Ubelkeit, die durch eine Medikation ausgelost
wird, sollte also auch bei der Therapiewahl beriicksichtigt werden. Generell scheint die
Anwendung iiber die Nase eine gute Option fiir Migranepatienten zu sein, die gerade bei
Ubelkeit schnellere Abhilfe verspricht. In den USA ist die Pulverlosung bereits zugelassen,
hier steht bisher nur das Nasenspray fiir eine vergleichbare Anwendung (alternativ zu
Tablette, Zapfchen oder Spritze) zur Verfiigung.

Eines der sehr haufigen und problematischen Symptome einer Migréne ist starke Ubelkeit. Diese ist
bei vielen Patienten so stark ausgepragt, dass die Einnahme von Tabletten deutlich erschwert ist
und diese Medikamente auch nur stark eingeschrankt wirken. Ubelkeit bewirkt namlich eine
eingeschrankte Magenbewegung, die die Wirkstoffaufnahme ins Blut deutlich verzogert und
verringert. Um dagegen zu helfen, gibt es flussige Praparate, die eine schnellere Aufnahme
ermoglichen. Alternative Entwicklungen wie Wirkstoffpflaster konnten ebenfalls eine gute Losung
darstellen. Auch unterscheiden sich verschiedene Wirkstoffe in ihrem Effekt auf das Symptom
Ubelkeit. In fritheren Studien (Lipton und Kollegen, 2001 im medizinwissenschaftlichen Journal
Headache - The Journal of Head and Face Pain erschienen) wurden bereits verschiedene Triptane
dahingehend verglichen, wie gut sie auf die Ubelkeit einwirken. Damals erschien von den als
Tablette aufgenommenen Triptanen (in der Studie Rizatriptan, Sumatriptan, Naratriptan und
Zolmitriptan) Rizatriptan als das wirksamste Mittel gegen Ubelkeit. Auch heute gilt Rizatriptan noch
als schneller Wirkstoff. Aber konnte es noch besser gehen? Zu den alternativen Wegen zur
Vermeidung der Magenbewegungsprobleme bei Ubelkeit gesellt sich inzwischen auch die
Anwendung uber die Nase hinzu (z. B. Sumatriptan-Spray).

Wird Migrane-Ubelkeit besser mit Sumatriptanpulver fiir die Nase bekampft?

Eine weitere Anwendung uber die Nase, ein Sumatriptan-Pulver, wurde in einer aktuellen Studie
unter Leitung des Neurologen Dr. Lipton vom Albert Einstein College of Medicine und Montefiore
Headache Center in New York in den USA nun mit der Frage untersucht, ob damit die Ubelkeit
messbar besser wurde. Dabei wurde nicht nur die Migrane-Ubelkeit, sondern auch die Behandlungs-
Ubelkeit untersucht, die durch das Medikament ausgelost wird. Diese sogenannte TEN (vom
englischen treatment emergent nausea) sollte schlieRlich genauso wie die Migrane-Ubelkeit durch
die Behandlung verhindert oder gelindert werden.

Die Forscher analysierten Daten einer grofSeren Migranebehandlungsstudie (COMPASS), in der
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Patienten zufallsverteilt im Doppelblindverfahren einen Wirkstoff gegen eine akute Migrane
erhielten. Weder Patienten noch behandelnde Arzte wussten also, ob jeweils Medikament oder
Placebo eingenommen wurde. In diesem Fall erhielten die Patienten zwei Behandlungen
gleichzeitig: eine Tablette (die entweder Placebo oder Sumatriptan enthielt) und ein Pulver
(entweder Placebo oder Sumatriptan), das iiber die Nase aufgenommen wurde. Das heif3t, Patienten
erhielten entweder den Wirkstoff in Pulverform oder als Tablette, dazu jedoch nahmen sie immer
auch ein Placebo der jeweils anderen Darreichungsform ein.

Vergleich von Sumatriptan als Tablette oder Pulver und Placebo

Drei verschiedene Effekte wurden untersucht: die allgemeine Ubelkeit {iber einen Zeitraum von 2
Stunden ab Wirkstoffaufnahme, mit Fokus vor allem auf die Veranderung der Ubelkeit {iber die Zeit.
Im zweiten Analyseansatz wurde die Behandlungs-Ubelkeit untersucht, die ab 10 Minuten nach
Einnahme bis 2 Stunden spater auftrat. Allerdings war dies nur bei Patienten von Bedeutung, denen
vor der Behandlung noch nicht tiibel war. In der dritten Berechnung wurde ermittelt, ob die Migrane-
Ubelkeit (bei Patienten, denen vor der Behandlung bereits schlecht war) bis 2 Stunden nach der
Behandlung verschwand.

In der ersten Berechnung, dem Ubelkeitsverlauf iiber zwei Stunden hinweg, zeigten sich klare
Unterschiede zwischen dem durch die Nase und dem als Tablette aufgenommenen Sumatriptan. Das
Pulver fithrte zu einem schnelleren Abfall der allgemeinen Ubelkeit als die Tablette. Auch {iber zwei
Stunden hinweg war die Wahrscheinlichkeit, unter Ubelkeit zu leiden, niedriger mit der
Wirkstoffaufnahme durch die Nase. Die zweite Berechnung zeigte ebenso einen Nasenvorteil: wenn
die Patienten infolge der Behandlung unter Ubelkeit litten, nahm diese deutlich schneller innerhalb
der ersten 45 Minuten zu, wenn der Wirkstoff als Tablette in den Magen gelangt war. Mit der
Tablettenform wurde den Patienten also iibler als mit dem Nasenpulver. Diesen Nachteil spurten die
Studienteilnehmer auch typischerweise bis zu eineinhalb Stunden nach der Einnahme der
Medikamente. Die dritte Analyse zeigte nur geringe Unterschiede zwischen den beiden
Darreichungsformen. Allgemein wirkten beide ahnlich tiber die Zeit auf die Ubelkeit ein. Allerdings
fand sich eine erhohte Wahrscheinlichkeit fiir Ubelkeit mit der Tablettenform des Sumatriptan,
wodurch auch in dieser Berechnung das Pulver ,die Nase vorn‘ hatte.

Nasenbehandlung wirkt besser gegen Ubelkeit als eine Tablette

Insgesamt zeigte sich damit, dass die spezielle Pulverform des Sumatriptan zur Einnahme uber die
Nase vorteilhaft zur Vermeidung der durch die Behandlung ausgelosten Ubelkeit und zur
schnelleren Abnahme der Migraneiibelkeit war. Die Studie zeigte auch, dass die Ubelkeit, die durch
eine Medikation ausgelost wird, bei der Therapiewahl berticksichtigt werden sollte. Wenn ein Mittel
einerseits die Migrane stoppt, andererseits aber Ubelkeit verursacht, ist es nicht die bestmégliche
Losung. Zuruckblickend auf den fruheren Vergleich von Triptanen stellt sich nun die Frage, wie gut
ein Sumatriptanpulver im Vergleich zum schnellen Rizatriptan gegen Ubelkeit wirken kann. Generell
scheint die Anwendung tber die Nase eine gute Option fur Migranepatienten zu sein, die gerade bei
Ubelkeit schnellere Abhilfe verspricht. In den USA ist die Pulverlosung bereits zugelassen, hier steht
bisher nur das Nasenspray fiir eine vergleichbare Anwendung (alternativ zu Tablette, Zapfchen oder
Spritze) zur Verfugung.
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