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Aktuelle Presseinformation

Fortschritte in der Behandlung von unkomplizierter und schwerer Malaria 
Hamburg, 28. Mai 2010 – Das italienische Unternehmen sigma-tau hat in Kooperation mit der internationalen, gemeinnützigen Organisation Medicines for Malaria Venture (MMV) nach internationalen Qualitätsstandards die neue Fixkombination Dihydroartemisinin/Piperaquin entwickelt. Dihydroartemisinin/Piperaquin wird in den Leitlinien der WHO (2010) für die First-Line-Therapie der unkomplizierten Malaria empfohlen. Im Rahmen eines Satellitensymposiums der „3rd Northern European Conference on Travel Medicine“ (NECTM) stellte Dr. Quique Bassat, Barcelona, Spanien, die Ergebnisse der umfangreichen klinischen Studien vor. Darüber hinaus berichtete Colonel Dr. Peter J. Weina, Silver Spring, USA, über die Entwicklung eines intravenösen Artesunat-Präparates, das künftig zur Behandlung von schwerer Malaria eingesetzt werden soll. 
Aufgrund von Resistenzentwicklungen und der begrenzten Anzahl qualitativ hochwertiger Antimalarika besteht ein hoher Bedarf an neuen Präparaten. 

Sicherheit und Effektivität von Dihydroartemisinin/Piperaquin (DHA/PQP) in umfangreichen klinischen Studien belegt
In seinem Vortrag präsentierte Dr. Quique Bassat, vom „Barcelona Research Centre for International Health“ (CRESIB), die Ergebnisse der beiden großen Phase-III-Untersuchungen zur Wirksamkeit und Verträglichkeit von DHA/PQP. In die Studien wurden insgesamt mehr als 2.700 an unkomplizierter Malaria erkrankte Patienten in Afrika und Asien eingeschlossen.
An der in fünf afrikanischen Ländern (Burkina Faso, Kenia, Mozambique, Uganda und Zambia) durchgeführten multizentrischen, offenen, randomisierten Studie
 nahmen mehr als 1.500 Kinder im Alter von 6-59 Monaten teil. Verglichen wurde die DHA/PQP-Kombination mit dem dortigen Therapiestandard Artemether/Lumefantrin (A/L). Primärer Endpunkt war die Heilungsrate nach 28 Tagen. Hier zeigte DHA/PQP eine der A/L-Kombination ver​gleichbare Wirksamkeit und Verträglichkeit. Hinsichtlich der Rate an Neuinfektionen im 42-Tage-Follow-up erwies sich DHA/PQP gegenüber A/L als überlegen. Dies weist auf einen längeren prophylaktischen Effekt nach Beendigung der Therapie hin.
Zu einem vergleichbaren Ergebnis kam ebenfalls eine bislang unveröffentlichte multizent​rische, offene, randomisierte Phase-III-Studie
, die in Thailand, Indien und Laos durchge​führt wurde. Eingeschlossen wurden 1.150 Patienten (Erwachsene und Kinder) mit unkomplizierter Malaria. Es wurde die Nichtunterlegenheit und vergleichbare Verträglichkeit von DHA/PQP gegenüber dem dortigen Therapiestandard Artesunat/Mefloquin nachgewiesen. Auch hier zeigte sich, dass die Rate der Neuinfektionen bei einer Behandlung mit der DHA/PQP-Kombination deutlich geringer war.
„Die neue Fixkombination Dihydroartemisinin/Piperaquin wird sowohl in endemischen Gebieten als auch bei importierten Fällen eine neue, sichere und effiziente Option zur Behandlung von akuter, unkomplizierter Malaria sein“, fasste Dr. Bassat die Ergebnisse zusammen.
Intravenöses Artesunat als Therapieoption der Zukunft bei schwerer Malaria
Colonel Dr. Peter J. Weina vom Walter Reed Army Institute of Research (WRAIR) berichtete über eine derzeit in der Entwicklung befindliche, intravenöse Artesunat-Formulierung zur Therapie der schweren Malaria. Die Überlegenheit von parenteralem Artesunat gegenüber Chinin wurde bereits eindrücklich in der SEAQUAMAT-Studie
 bewiesen: Es zeigte sich, dass die Mortalität der Patienten unter Artesunat um mehr als ein Drittel (34,7%) im Ver​gleich zu Chinin reduziert werden konnte. „Intravenöses Artesunat wird bereits vielfach angewandt, obwohl es bis jetzt kein Präparat gibt, das nach internationalen Qualitäts-standards (Good Manufacturing Practice [GMP] und Good Clinical Practice [GCP]) hergestellt wird. Die Zulassung eines solchen Medikaments, das den internationalen Qualitätsstandards entspricht, wird dringend benötigt“, erklärte Weina. Für 2011 wird eine Zulassung von intravenösem Artesunat für sigma-tau erwartet.
Über Dihydroartemisinin/Piperaquin
DHA/PQP ist eine Artemisinin-basierte Kombinationstherapie (Artemisinin-based combination therapy, ACT). Sie besteht aus dem schnell wirkenden Dihydroartemisinin, dem aktiven Metaboliten der Artemisinin-Derivate, und dem länger wirkenden Piperaquin, einem Bis-Chinolin, das dem Choloroquin in seiner chemischen Struktur ähnlich ist. 
Die World Health Organization (WHO) beschreibt Artemisinin-basierte Kombinations-therapien als hoch effiziente und schnell wirksame Behandlungsoptionen bei Malaria. Die aktuellen Leitlinien der WHO empfehlen nun DHA/PQP für die First-Line-Therapie der unkomplizierten Malaria, ausgelöst durch Plasmodium falciparum. 

DHA/PQP soll künftig nicht nur zur Therapie sondern auch zur Standby-Behandlung der unkomplizierten Malaria, ausgelöst durch Plasmodium falciparum, eingesetzt werden. Darüber hinaus verfügt es über ein gutes Sicherheits- und Verträglichkeitsprofil. Das Einnahmeschema ist vergleichsweise einfach: Nur je eine Dosis an drei aufeinanderfolgenden Tagen zum selben Zeitpunkt (0, 24 und 48 Stunden). Dabei ist die Resorption unabhängig von einer Nahrungsaufnahme.
Die Zulassung der Fixkombination wurde bei der EMA (Euopean Medicines Agency) 2009 beantragt, die Zulassung wird Ende 2010 erwartet.

Es besteht ein hoher Bedarf an Präparaten, die nach GMP/GCP-Standards hergestellt wer​den. Denn viele der in den endemischen Gebieten angebotenen Antimalarika entsprechen nicht diesen Standards oder sind sogar Fälschungen. Die neue Fixkombination wird nach diesen strengen GMP/GCP-Qualitätsstandards hergestellt werden. Dies garantiert eine weltweit gleichbleibende Produktqualität und somit die Erfüllung der für die Vermarktung verbindlichen Anforderungen der Arzneimittelbehörden.
Aufgrund seiner guten Wirksamkeit und Verträglichkeit könnte das Präparat – nach Zulassung – zum Bestandteil der Reiseapotheke für Touristen, Berufsreisende und Auswanderer in Malaria-Gebiete werden.
Über sigma-tau
Mit mehr als 2.500 Mitarbeitern ist sigma-tau eines der wichtigsten Pharmaunternehmen Italiens und spielt auch international eine große Rolle bei der Erforschung, Entwicklung und dem Einsatz von Medikamenten. 

Durch verschiedene Standorte in Europa (Italien, Deutschland, Frankreich, UK, Schweiz, Niederlande, Portugal und Spanien), USA und in Afrika ist es möglich, weltweit zu agieren und die Menschen vor Ort besser zu erreichen. Darüber hinaus gehören zum Konzern unter anderem sigma-tau Health-Science, Biosint, biofutura und verschiedene andere Biotech-Unternehmen mit Sitz in Italien. Außerdem ist das Unternehmen derzeit in nahezu 70 Ländern im Rahmen eines langfristig angelegten Netzwerkes aus Lizenznehmern, Vertriebs- und Partnerfirmen vertreten. 1996 hat sigma-tau Arzneimittel GmbH in Düsseldorf seine operative Tätigkeit für Deutschland, Österreich und Luxemburg aufgenommen. 

Als forschendes Pharmaunternehmen sieht sigma-tau seine Aufgabe in der Entwicklung und Optimierung von Arzneimitteln, die eine hohe Wirksamkeit bei möglichst geringen Nebenwir​kungen gewährleisten. Die individuelle Lebensqualität der Erkrankten steht für sigma-tau immer im Vordergrund.

Eine weitere wichtige Aufgabe für sigma-tau ist die gezielte Erforschung seltener Erkran​kungen. Da die sogenannten „Orphan Diseases“ aus wirtschaftlichen Gründen nur vereinzelt Bestandteil der systematischen Erforschung sind, fehlt es häufig an geeigneten Therapien für die Betroffenen. sigma-tau forscht auch hier aktiv und gezielt nach therapeutischen Lösungen.
sigma-tau legt zudem großen Wert auf soziale Projekte. Der Schwerpunkt liegt vor allem auf den sogenannten „Poverty Diseases“. 40% der Weltbevölkerung lebt heute in Gebieten, in denen beispielsweise Malaria vorkommt. 90% aller bekannten Malariafälle betreffen Afrika. sigma-tau stellt sich der Aufgabe, Afrika bezahlbare Medikamente gegen Malaria und Aids zur Verfügung zu stellen.
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