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Die Zahl neu zugelassener Fertigarzneimittel, die einen neuen Wirkstoff enthielten, hatte 1997 mit 41 einen Höhepunkt erreicht. Seitdem geht in Deutschland die Markteinführung solcher Pharmaka zurück. Im Jahr 2003 wurden nur noch 17 neue Arzneistoffe zugelassen, davon sind sieben Substanzen als wirklich innovativ zu klassifizieren [15] [16]- eine Entwicklung, wie sie auch weltweit zu beobachten ist [25]. Bewährt hat sich dabei die Einteilung von Fricke [15], der folgende Kriterien zugrunde liegen:


          
A: innovative Struktur bzw. neuartiges Wirkprinzip mit therapeutischer Relevanz,


          
B: Verbesserung pharmakodynamischer oder pharmakokinetischer Eigenschaften bereits bekannter Wirkprinzipien,


          
C: Analogpräparate ohne oder mit nur marginalen Unterschieden zu bereits eingeführten Präparaten,


          
D: nicht ausreichend gesichertes Wirkprinzip oder unklarer therapeutischer Stellenwert.


          
Tab. [1] stellt einen Auszug der neuen Wirkstoffe/Wirkprinzipien der Jahre 2002 und 2003 dar. Man sieht, dass in den letzten Jahren immer wieder Arzneimittel entwickelt wurden, die einen klaren Fortschritt für die Arzneitherapie bedeuten. Blickt man auf die Forschungs-Pipelines der pharmazeutischen Unternehmen, dürfen wir auch in naher Zukunft auf solche Produkte hoffen.


          
            Tab. 1 Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen/Wirkprinzipien 2002/2003.
          
          
            
            
            
            
            
              
                
                  Wirkstoff
                
                
                  Handelname
                
                
                  Indikation
                
                
                  Bewertung*
                  
                
              
            
            
              
                
                  
                    2003
                  
                
                
                  
                    
                  
                
                
                  
                    
                  
                
                
                  
                    
                  
                
              
              
                
                  Adalimumab
                
                
                  Humira
                
                
                  Rheumatoide Arthritis
                
                
                  B
                
              
              
                
                  Adefovirdipivoxil
                
                
                  Hepsera
                
                
                  Chron. Hepatitis B
                
                
                  B
                
              
              
                
                  Aprepitant
                
                
                  Emend
                
                
                  Cisplatin induz. Erbrechen
                
                
                  A
                
              
              
                
                  Dibotermin alfa
                
                
                  InductOs
                
                
                  Tibiafraktur
                
                
                  A
                
              
              
                
                  Enfuvirtid
                
                
                  Fuzeon
                
                
                  HIV Infektion
                
                
                  A
                
              
              
                
                  Laronidase
                
                
                  Aldurazyme
                
                
                  Mukopolysaccharidose I
                
                
                  A
                
              
              
                
                  Miglustat
                
                
                  Zavesca
                
                
                  Morbus Gaucher Typ I
                
                
                  A/D
                
              
              
                
                  Norelgestromin
                
                
                  In Evra
                
                
                  Hormonelle Kontrazeption
                
                
                  B/C
                
              
              
                
                  Pegfilgastrim
                
                
                  Neulasta
                
                
                  Neutropenie
                
                
                  B
                
              
              
                
                  Pegvisomant
                
                
                  Somavert
                
                
                  Akromegalie
                
                
                  A
                
              
              
                
                  Tadalafil
                
                
                  Cialis
                
                
                  Erektile Dysfunktion
                
                
                  B
                
              
              
                
                  Teriparatid
                
                
                  Forsteo
                
                
                  Postmenopausale  Osteoporose
                
                
                  A
                
              
              
                
                  
                    2002
                  
                
                
                  
                    
                  
                
                
                  
                    
                  
                
                
                  
                    
                  
                
              
              
                
                  Anakinra
                
                
                  Kineret
                
                
                  Rheumatoide Arthritis
                
                
                  A
                
              
              
                
                  Arsentrioxid
                
                
                  Trisenox
                
                
                  Akute Promyelozyten- Leukämie
                
                
                  A
                
              
              
                
                  Bexaroten
                
                
                  Targretin
                
                
                  Kutanes T-Zell-Lymphom
                
                
                  A
                
              
              
                
                  Bosentan
                
                
                  Tracleer
                
                
                  Pulmonale Hypertonie
                
                
                  A
                
              
              
                
                  Caspofungin
                
                
                  Caspofungin MSD
                
                
                  Aspergillose
                
                
                  A
                
              
              
                
                  Drotrecogin alfa
                
                
                  Xigris
                
                
                  Schwere Sepsis mit  Multiorganversagen
                
                
                  A
                
              
              
                
                  Ertapenem
                
                
                  Invanz
                
                
                  Ambulant erworbene  Pneumonie
                
                
                  B
                
              
              
                
                  Ezetimib
                
                
                  Ezetrol
                
                
                  Hypercholesterinämie
                
                
                  A
                
              
              
                
                  Fondaparinux
                
                
                  Arixtra
                
                
                  Thromboembolie- prophylaxe
                
                
                  B
                
              
              
                
                  Methylamino-levulinat
                
                
                  Metvix
                
                
                  Basalzellkarzinom,  aktinische Keratosen
                
                
                  A
                
              
              
                
                  Oseltamivir
                
                
                  Tamiflu
                
                
                  Therapie/Prophyl. Influenza
                
                
                  B
                
              
              
                
                  Tegafur
                
                
                  UFT
                
                
                  Kolorektales Karzinom
                
                
                  B
                
              
              
                
                  Temoporfin
                
                
                  Foscan
                
                
                  Plattenepithelkarzinom
                
                
                  A
                
              
              
                
                  Tenofovir
                  disoproxil
                
                
                  Viread
                
                
                  HIV-Infektion
                
                
                  A
                
              
              
                
                  Tiotropiumbromid
                
                
                  Spiriva
                
                
                  Chron. obstr. Lungenerkr.
                
                
                  B
                
              
              
                
                  Valganciclovir
                
                
                  Valcyte
                
                
                  CMV-Retinitis
                
                
                  B
                
              
              
                
                  Voriconazol
                
                
                  Vfend
                
                
                  Aspergillose
                
                
                  B
                
              
              
                
                  * Bewertung nach Fricke 15, siehe Text
                
              
            
          
        

Beispiele von tatsächlichen Innovationen, die zum Teil schon zugelassen sind oder kurz vor der Zulassung stehen werden im Folgenden unter Berücksichtigung ihrer pharmakologisch-therapeutischen Eigenschaften und der wichtigsten klinischen Studien kurz dargestellt. Bei den ausgewählten Substanzen handelt es sich um eine naturgemäß stark selektierte Auswahl von neuartigen Wirkstoffen oder innovativen Wirkprinzipien mit großer therapeutischer Relevanz für eine Vielzahl von Patienten.
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