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Fachinformation fir Medien
Fragen und Antworten zu Medikamenten gegen Adipositas

Welche Rolle spielen Medikamente bei der Behandlung von starkem Ubergewicht / Adipositas?

Die Grundlage fiir die Behandlung von starkem Ubergewicht beziehungsweise Adipositas ist stets die
sogenannte Basistherapie (Erndhrungs-, Bewegungs-, Verhaltensinterventionen). Wenn mithilfe
dieser Basistherapie keine ausreichende Gewichtsreduktion erzielt wird, kdnnen begleitende
Medikamente die Gewichtsabnahme unterstiitzen.?

Lange Zeit spielten Arzneimittel in der Behandlung von Adipositas eine ungeordnete Rolle, da keine
sehr wirksamen Medikamente mit glinstigem Risiko-Nutzen-Profil verfligbar waren. Dies dndert sich
nun mit den modernen Wirkstoffen aus der Gruppe der Inkretin-Mimetika, die aus der
Diabetesbehandlung stammen.

Welche Medikamente sind aktuell zur Gewichtsreduktion zugelassen? Wo sind die Unterschiede?

Aktuell sind in Deutschland zur Gewichtsreduktion die verschreibungspflichtigen Medikamente
Orlistat?? und Liraglutid 3,0 mg* verfiigbar. Im Laufe des Jahres wird zudem die Markteinfiihrung von
Semaglutid 2,4 mg erwartet, welches seit Januar 2022 ebenfalls EU-weit fiir die Behandlung von
Adipositas zugelassen ist.> Mittel mit dem Amphetamin Amfepramon sind hingegen nicht mehr
verfligbar und nicht zeitgemal, seit die europdische Arzneimittel-Agentur EMA aufgrund des Risikos
schwerer Nebenwirkungen den Widerruf der Zulassung empfohlen hat.® Von den aktuell in der EU fiir
die Behandlung von Adipositas zugelassenen Wirkstoffen ist Semaglutid 2,4 mg mit Blick auf das
Risiko-Nutzen-Profil aus medizinisch-wissenschaftlicher Sicht die erste Wahl.”#°

Mit Tirzepatid ist ein weiterer Wirkstoff in der Entwicklung weit fortgeschritten, der den
Zulassungsstudien zufolge eine noch stirkere Gewichtsabnahme vorweisen kénnte.?%!! Bislangist
Tirzepatid in der EU ausschlieRlich fiir die Behandlung von Typ-2-Diabetes zugelassen und in
Deutschland zudem nicht verfiigbar.'? Sollte Tirzepatid auch eine EU-Zulassung fiir die Behandlung
von Adipositas erhalten, wird dieses FAQ um weitere Informationen zu dem Wirkstoff erganzt.

Wie wirkt Orlistat und welche Gewichtsreduktion ist zu erwarten?

Orlistat wurde 1998 in Deutschland zur Therapie der Adipositas zugelassen. Orlistat hemmt die
Lipasen im Magen und oberen Diinndarm, sodass Triglyzeride nicht mehr in Fettsauren und
Monoglyzeride gespalten werden. Die Dosierung von Orlistat sollte 3x taglich zwischen 60 und 120
mg zu den Mahlzeiten betragen. Durch eine weitere Dosiserhohung wird kein zusatzlicher Effekt
erzielt.!® Die Fettausscheidung mit dem Stuhlgang wird erhéht, sodass ein Kalorienverlust entsteht.
Die durchschnittliche Gewichtsreduktion in klinischen Studien liegt bei circa 4 Kilogramm nach einem
Jahr. Zu den unerwiinschten Wirkungen gehoéren insbesondere die gastrointestinalen Beschwerden
wie Fettstiihle, abdominelle Schmerzen, Flatulenz und haufiger Stuhldrang. Diese Nebenwirkungen
flhren nicht selten zu einem Therapieabbruch.

Wie wirkt Liraglutid und welche Gewichtsreduktion ist zu erwarten?

Liraglutid ist ein sogenannter GLP-1-Rezeptor-Agonist, der seit 2015 fiir die Behandlung der
Adipositas ab einem BMI > 27 kg/m? mit Begleiterkrankung oder einem BMI > 30 kg/m? ohne
Begleiterkrankungen zugelassen ist. Liraglutid bewirkt neben einer Blutglukosesenkung auch einen
gewichtsreduzierenden Effekt.

Nach dem derzeitigen Kenntnisstand erfolgt der gewichtsreduzierende Effekt hauptsachlich iber
eine zentralnervose Wirkung durch Signalkaskaden in Hirnkernen des Hypothalamus im Sinne einer
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Reduktion von Hunger, Appetit und nachfolgender Nahrungsaufnahme. Zudem konnte unter der
Therapie mit Liraglutid bei Menschen mit Typ-2-Diabetes mit einer Dosierung von 1,8 mg Tag eine
signifikante kardiovaskuldre Risikoreduktion nachgewiesen werden.* Die empfohlene Dosis zur
Gewichtsreduktion liegt bei 3 mg subkutan einmal taglich. Flr die Therapie des Typ 2 Diabetes ist
eine Dosierung von 1,2 mg und 1,8 mg einmal taglich subkutan zugelassen. Die Therapie sollte immer
mit einer Dosis von 0,6 mg einmal taglich beginnen mit einer Dosiserhéhung im 4-Wochenrhythmus
um 0,6 mg auf eine Zieldosis von 3,0 mg taglich. Nach 56-wd6chiger Therapie mit 3 mg Liraglutid
taglich konnte eine mittlere Gewichtsabnahme von durchschnittlich 8 Prozent erreicht werden. Die
Gewichtsabnahme unter Liraglutid erreicht nach etwa einem Jahr ein Plateau.

Unerwiinschte Wirkungen betreffen hauptsichlich gastrointestinale Nebenwirkungen wie Ubelkeit
und abdominelle Beschwerden, die meist nur zu Beginn der Therapie auftreten. Daher ist eine
stufenweise Anpassung der Dosis im jeweils 4 Wochen-Intervall notwendig. Schwerwiegende
unerwinschte Ereignisse wie z.B. eine akute Pankreatitis treten sehr selten auf —im SCALE-
Studienprogramm bei 0,3 Prozent der Patienten unter Liraglutid und 0,1 Prozent unter Placebo.'®

Wie genau wirkt Semaglutid und welche Gewichtsreduktion ist zu erwarten?

Semaglutid stammt aus der Gruppe der Inkretin-Mimetika und ist — wie Liraglutid — ein sogenannter
GLP-1-Rezeptor-Agonist. Es handelt sich um ein nachgebildetes Darmhormon, welches unter
anderem das Sattigungsgefiihl verstarkt, das Hungergefiihl senkt, die Magenentleerung verlangsamt
und so die Gewichtsabnahme unterstitzt. Semaglutid wird mittels einer stiftartigen Spritze (Pen)
einmal wéchentlich als subkutane Injektion verabreicht. GemaR EU-Zulassung kann Semaglutid
2,4mg bei Patient:innen mit einem BMI > 30 kg/m? sowie bei Patient:innen mit einem BMI von > 27
kg/m? und mindestens einer gewichtsassoziierten Begleiterkrankung zum Einsatz kommen. Fiir die
Behandlung des Typ-2-Diabetes ist Semaglutid bereits seit Februar 2018 in der Dosierung 1 mg
zugelassen.

Bei einer Kombination einer Basistherapie und einer Anwendung von Semaglutid 2,4mg
(wochentlich) liegt die durchschnittliche Gewichtsreduktion der Zulassungsstudie zufolge bei
Menschen mit Adipositas, die nicht an Diabetes erkrankt sind, nach einem Jahr bei etwa 15 Prozent
des Ausgangsgewichts. Jede:r Dritte Patient:in erreicht demnach sogar eine Gewichtsreduktion von
mindestens 20 Prozent.'® Das sind deutlich gréRere Effekte als mit den &lteren Wirkstoffen Orlistat?®
oder Liraglutid?® bislang méglich waren und erklart, weshalb Semaglutid aktuell so stark im Zentrum
der 6ffentlichen und fachlichen Aufmerksambkeit steht.

Wie steht es um die Nebenwirkungen bei Semaglutid?

Semaglutid ist insgesamt relativ gut vertraglich, sofern die Dosis langsam gesteigert wird. Die
haufigsten Nebenwirkungen sind gastrointestinale Beschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen,
Verstopfung und Durchfall sowie damit korrelierende Kopfschmerzen.?! Im Rahmen der
Zulassungsstudie fir die Adipositas-Behandlung haben etwa 7 Prozent der Patient:innen die
Behandlung aufgrund von Nebenwirkungen innerhalb eines Jahres vorzeitig abgebrochen im
Vergleich zu 3 Prozent unter Placebo.?? Die Daten zur kardiovaskuldren Sicherheit bei Patient:innen
mit Adipositas stehen noch aus?, positive Einfliisse auf verschiedene Risikofaktoren konnten bereits
gezeigt werden.?* Bei der Behandlung von Patient:innen mit Typ-2-Diabetes konnte das giinstige
Risiko-Nutzen-Profil bereits durch Endpunkt-Daten belegt werden.?>%®
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Fur wen sind die Medikamente geeignet und fiir wen nicht?

Anders als in der Berichterstattung und den sozialen Medien teilweise vermittelt wird, sind die neuen
Medikamente keine leichtfertig einzusetzenden ,,Abnehm-Spritzen” flir die allgemeine Bevolkerung.
Es handelt sich vielmehr um verschreibungspflichtige Arzneimittel zur erganzenden Behandlung von
krankhaftem Ubergewicht beziehungsweise Adipositas.

Auch wenn Semaglutid relativ gut vertraglich ist, miissen Nutzen und Risiko gut abgewogen werden.
Semaglutid ist verschreibungspflichtig und gehoért zwingend unter arztliche Kontrolle. Arzneimittel
zur Gewichtsreduktion sollen nach einhelliger Einschatzung keinesfalls unkontrolliert als Abnehm-

Mittel fur die Allgemeinbevélkerung ohne Vorliegen der Indikation angewendet werden.?”8

Missen Betroffene die Medikamente dauerhaft einnehmen?

Die aktuell vorliegenden Daten sprechen dafiir, dass es nach Absetzen von Semaglutid wieder zu
einer deutlichen Gewichtszunahme kommt und somit fiir die meisten Betroffenen eine dauerhafte
Einnahme nétig ist, um das reduzierte Kérpergewicht zu halten.?® Fiir einige Patient:innen kénnte
auch eine Intervalltherapie in Frage kommen. Hierzu fehlen noch wissenschaftliche Daten.

Wie teuer ist die Behandlung mit Semaglutid und was zahlt die Krankenkasse?

In den Medien ist teilweise von vierstelligen Preisen die Rede. Diese Angaben beziehen sich auf
Listenpreise in den USA. Danemark ist das erste Land in Europa, das bereits mit Semaglutid 2,4 mg

beliefert wird. Dort kostet die Adipositas-Behandlung zwischen 180 und 320 Euro im Monat.*°

Wie teuer eine Adipositas-Behandlung mit Semaglutid in Deutschland sein wird, steht noch nicht fest.
Die Betroffenen werden die Kosten in der Regel aber selbst Gibernehmen missen. Das flinfte
Sozialgesetzbuch schlieBt Arzneimittel zur ,Regulierung des Kérpergewichts” und ,,Ziigelung des
Appetits” von der Kostenerstattung durch die Krankenkassen aus.3! Sofern keine gesetzliche
Anderung am entsprechenden Paragrafen erfolgt, wird auch das in Arbeit befindliche ,Disease
Management Program” fiir Adipositas die neuen Arzneimittel nicht erstattungsfahig machen
kénnen.3?
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