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Update – Neue Arzneimittel

In Kürze

Mit opicapon wurde ein weiterer coMt-hemmer für die indikation „zusatztherapie r

zu levodopa/doPa-decarboxylase-hemmern (ddci) bei erwachsenen Patienten mit 

Morbus Parkinson mit motorischen End-of-dose-fluktuationen, bei denen unter 

diesen kombinationen keine stabilisierung erreicht werden kann, in den Markt einge-

führt.

das IQWiG hielt die vom pharmazeutischen Unternehmer (pU) vorgelegten daten auf-r

grund einer kurzen studiendauer für ungeeignet zur bewertung des zusatznutzens.

abweichend davon hielt die AkdÄ eine bewertung dieser daten trotz der begrenzten r

studiendauer für sinnvoll. sie sah keinen zusatznutzen für opicapon gegenüber Enta-

capon, da im primären Endpunkt lediglich die nichtunterlegenheit gezeigt wurde. 

Unter den sekundären Endpunkten waren cgi-c1 und Pgi-c2 unter opicapon gegen-

über Entacapon besser. spezifischere und differenziertere scores (UPdrs3, parkinson-

spezifischer score zur lebensqualität PdQ-394) zeigten dagegen keinen Unterschied 

zwischen den behandlungsgruppen. daher gibt es derzeit keinen grund für den Ein -

satz von opicapon.

nach einer ergänzenden bewertung der fraglichen studie durch das iQWig entschied r

der g-ba abschließend, dass ein zusatznutzen nicht gegeben ist. 

das idiopathische Parkinson-syndrom ist eine neurodegenerative Erkrankung, die durch

bewegungsverlangsamung (bradykinese), rigor, tremor und haltungsinstabilität gekenn-

zeichnet ist. die Prävalenz liegt bei 100 bis 200 pro 100.000 Einwohner. Pathologisch

spielt eine degeneration dopaminerger neurone in der substantia nigra eine wesentliche

rolle. bis heute steht keine kurative therapie der Parkinson-krankheit zur Verfügung. 

„Neue Arzneimittel“ ist eine Information der Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) zu neu zu-

gelassenen Arzneimitteln oder zu neu zugelassenen Indikationen. Ziel ist es, den Ärzten zeitnah Informationen zu

diesen Arzneimitteln zur Verfügung zu stellen, zunächst bei Markteinführung sowie nach der frühen Nutzenbe-

wertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) (§ 35a Absatz 1 SGB V). „Neue Arzneimittel“ bei Markt-

einführung enthält Informationen basierend auf dem Europäischen Öffentlichen Bewertungsbericht (EPAR) der Euro-

päischen Arzneimittel-Agentur (EMA) sowie weiteren bei Markteinführung vorliegenden Daten aus klinischen

Studien. Nach Abschluss der frühen Nutzenbewertung wird der Zusatznutzen des neuen Arzneimittels und seine the-

rapeutische Bedeutung auf der Basis der Dossierbewertung des IQWiG, der Stellungnahme der AkdÄ und des

Beschlusses des G-BA im Rahmen der frühen Nutzenbewertung dargestellt („Update – Neue Arzneimittel“).

Opicapon (Ongentys®) 
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therapeutische ziele sind daher:

Verbesserung der lebensqualitätr

je nach krankheitsphase die besserung der motorischen, autonomen, r

                      kognitiven und psychiatrischen symptome

Vermeidung sekundärer internistischer und orthopädischer komplikatio-r

                      nen und nebenwirkungen der dopaminergen therapie.

der beginn der Erkrankung ist abgesehen von nichtmotorischen Prodromalsymptomen

im Wesentlichen von den motorischen kardinalsymptomen aufgrund des dopamindefizits

geprägt, sodass die erste hauptsäule der therapie die gabe dopaminerg wirksamer sub-

stanzen darstellt.

im Verlauf der therapie ist in der regel nach fünf Jahren mit dem auftreten von moto -

rischen Wirkungsfluktuationen zu rechnen (1). zur behandlung von motorischen fluktua-

tionen, z. b. End-of-dose-hypokinesie eignet sich u. a. der Einsatz von catechol-o-Methyl -

transferase-(coMt)inhibitoren, die den abbau von l-doPa zu 3-o-Methyldopa hemmen

(2).

Mit opicapon wurde 2016 neben den zur Verfügung stehenden coMt-hemmern nach

Entacapon und tolpicapon ein weiterer Vertreter dieser Wirkstoffgruppe in den deutschen

Markt eingeführt.

Dossierbewertung IQWiG: die randomisierte doppelblindphase der zulassungsrele-r

vanten Phase-iii-studie biPark-i war nach Einschätzung des iQWig mit einer dauer 

von 14 bis 15 Wochen zu kurz, da die Parkinson-krankheit eine chronische Erkrankung 

mit der Erfordernis einer dauerbehandlung ist. somit wurden gemäß iQWig keine re-

levanten daten für die nutzenbewertung vorgelegt, sodass der zusatznutzen für opi-

capon nicht bewertet werden konnte (3). 

Stellungnahme AkdÄ: trotz der begrenzten studiendauer hielt die akdÄ eine bewertung r

der vorgelegten studienergebnisse hinsichtlich des zusatznutzens von opicapon für 

sinnvoll. die vom pU vorgelegten daten zeigten für opicapon gegenüber Entacapon 

lediglich eine nichtunterlegenheit im primären Endpunkt. Unter den sekundären End-

punkten waren cgi-c und der nicht validierte Pgi-c unter opicapon gegenüber Enta-

capon besser. in den krankheitsspezifischen und differenzierteren scores (UPdrs, 

parkinsonspezifischer score zur lebensqualität PdQ-39) gab es dagegen keinen Unter -

schied zwischen den behandlungsgruppen. bezüglich des nebenwirkungsprofils ver-

wies die akdÄ auf den Vorteil der vorliegenden ärztlichen langzeiterfahrung mit Enta-

capon. die akdÄ sah daher keinen zusatznutzen für opicapon (5).

Beschluss des G-BA: in der vom g-ba beauftragten ergänzenden bewertung der r

biPark-istudie fand das iQWig zu den parkinsonspezifischen Endpunkten sowie zu 

nebenwirkungen weder positive noch negative Effekte von opicapon im Vergleich zu 

Entacapon. auch hier wurde angemerkt, dass die beobachtung eines verbesserten Pgi-c 

unter opicapon mit den Ergebnissen der parkinsonspezifischen skalen (UPdrs und 

PdQ-39) und den nebenwirkungen nicht konsistent war. Wodurch die Pgi-c-

Ergebnisse bedingt sind, bleibt letztlich unklar (4). die robustheit des Effektes beim 

gesundheitszustand wurde aufgrund der unterschiedlichen Ergebnisse abhängig von 
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der Methodik der auswertung (zusammenfassung entweder von zwei oder drei kate-

gorien) als fraglich betrachtet. darüber hinaus wurde dieser Effekt nicht durch Vorteile 

in anderen, insbesondere motorischen Endpunkten gestützt. für den g-ba ist daher 

die methodische Unsicherheit zu groß, um mit hinreichender sicherheit eine relevanz 

des gemessenen Unterschiedes anzunehmen und einen zusatznutzen festzustellen 

(6;7). abschließend kam der g-ba zu dem Ergebnis, dass der zusatznutzen von opi-

capon nicht belegt ist.

Tabelle 1: Ergebnisse der Nutzenbewertung von Opicapon

Dossierbewertung IQWiG Stellungnahme AkdÄ Beschluss G-BA

Wahrscheinlichkeit und ausmaß
des zusatznutzens,
Patientengruppen mit therapeu-
tisch bedeutsamem
zusatznutzen:

auf basis der dargestellten
Ergebnisse werden die
Wahrscheinlichkeit und das
ausmaß des zusatznutzens des
Wirkstoffs opicapon im Vergleich
zur zweckmäßigen
Vergleichstherapie wie folgt
bewertet:

Ein zusatznutzen von opicapon
ist nicht belegt, da der pU keine
relevanten daten vorgelegt hat.

kein zusatznutzen anhand der
vom pU vorgelegten daten.

ausmaß und Wahrscheinlichkeit
des zusatznutzens gegenüber
dem coMt-hemmer Entacapon:

Ein zusatznutzen ist nicht belegt.
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