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Aktuelle Daten zum Phosphatbinder Sucroferric Oxyhydroxid

Geringere Tablettenlast auch bei langerfristiger
Phosphatbinder-Therapie

Dialysepatienten haben ein gesteigertes
Mortalitdtsrisiko, wenn Parameter des
Mineral- und Knochenstoffwechsels er-
hoht sind [1]. Eine aktuelle Analyse [2]
belegt erneut, dass eine Senkung der
Phosphat- und Kalziumspiegel die
Sterblichkeitsrate reduzieren kann. Aller-
dings kann die hohe tdgliche Tablettenlast
durch Phosphatbinder ein Adhdrenz-
hemmnis bei der Kontrolle der Phos-
phatwerte darstellen. Wie eine aktuelle
Studie [3] jetzt belegt, kann mit der neu-
en Therapieoption Sucroferric Oxyhydro-
xid die Anzahl der Tabletten bei effektiver
Kontrolle der Phosphatwerte deutlich
verringert werden.

Den Zusammenhang zwischen dem Mor-
talitdtsrisiko und Parametern des Mine-
ral- und Knochenstoffwechsels belegen
verschiedene Studien [1]. So auch eine
kiirzlich veroffentlichte Analyse der pro-
spektiven Beobachtungsstudie COSMOS
[2], in der die Assoziation zwischen den

Serumspiegeln an Phosphat, Kalzium
und Parathormon (PTH) auf das relative
3-Jahres-Mortalitdtsrisiko — untersucht
wurde, sagte Prof. Markus Ketteler, Co-
burg. Der Bereich der niedrigsten Morta-
litat lag fiir Phosphat bei 4,4mg/dl, fiir
Kalzium bei 8,8 mg/dl und fiir PTH bei
398 pg/ml. Eine Senkung der Phosphat-
und Kalziumwerte und eine Zunahme
der PTH-Werte bei Patienten mit Basis-
werten von mehr als 5,2mg/dl (Phos-
phat), mehr als 9,5mg/dl (Kalzium) so-
wie weniger als 168 pg/ml (PTH) waren
laut Ketteler mit einem Uberlebensvor-
teil verbunden.

Diese neuen Daten werden von den Er-
gebnissen einer offenen Kohortenstu-
die [1] untermauert, nach der Hdmo-
dialysepatienten mit den von der KDOQI
(Kidney Disease: Qutcomes Quality Initi-
ative) empfohlenen Werten an Phosphat,
Kalzium und PTH das niedrigste Mortali-
tdtsrisiko aufwiesen.

Hohe Tablettenlast mit schlechter
Adhdrenz verbunden

Allerdings zeigt eine internationale Un-
tersuchung, dass bis zu 50 % der Dialyse-
patienten trotz einer Therapie mit Phos-
phatbindern ihre Ziel-Phosphat-Werte
nicht erreichen oder halten kdnnen [4].
Als eine der Ursachen gilt die hohe Tablet-
tenlast durch die Phosphat-Binder-Thera-
pie, die mit bis zu 19 Tabletten tdglich
etwa 50 % der tdglichen Tablettenmenge
bei den meist multimorbiden chroni-
schen Dialysepatienten ausmachen kann
[5].

Tatsdchlich konnte eine retrospektive
Beobachtungsstudie [6] mit 8616 Himo-
dialysepatienten zeigen, dass eine hohe
Tablettenlast mit einer schlechteren Ad-
hdrenz verbunden war. Des Weiteren war
eine mangelhafte Adhdrenz mit hoheren
durchschnittlichen Phosphatspiegeln as-
soziiert sowie mit einem niedrigeren Pro-
zentsatz an Patienten mit Serum-Phos-
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Abb. 1 In der Verldngerungsperiode der zulassungsrelevanten Phase-lll-Studie war die Phosphatreduktion in beiden Therapiearmen tiber 52 Wochen

ahnlich hoch.
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Abb. 2 Durchschnittliche Anzahl der eingenommenen Tabletten wdhrend der urspriinglichen

Phase-lll-Studie und wéhrend der Verlangerungsphase.

phat-Werten von hdchstens 5,5mg/dl
(p<0,001). Diese Assoziation legt nahe,
dass Patienten mit einer geringeren Tab-
lettenlast pro Tag moglicherweise weni-
ger Therapieliicken aufweisen und eher
die empfohlenen Phosphatwerte errei-
chen koénnen, resiimieren die Autoren.
Mit der aktuellen therapeutischen Option
fiir erwachsene Patienten mit chronischer
Niereninsuffizienz, die sich einer Himodi-
alyse (HD) oder einer Peritonealdialyse
(PD) unterziehen, dem Phosphatbinder
Sucroferric Oxyhydroxid (Eisen(III)-Oxy-
hydroxid, Velphoro®), kann laut Ketteler
die tdgliche Tablettenlast verringert wer-
den. Fiir diesen kalziumfreien Phosphat-
binder liegen jetzt auch die Ergebnisse
einer langerfristigen Behandlung vor [7].

Kein Hinweis auf Eisenakkumulation
Zundchst zeigte die zulassungsrelevante
offene, randomisierte  Phase-III-Stu-
die [7], dass Sucroferric Oxyhydroxid im
Vergleich mit Sevelamer bei der Senkung
der Phosphatwerte eine dhnliche Effek-
tivitdt bei einer geringeren Tablettenlast
und einer besseren Adhdrenz aufwies.
In der Studie erhielten 707 Dialyse-
patienten mit Hyperphosphatidmie ent-
weder 1,0-3,0g Sucroferric Oxyhydroxid
(2-6 Tabletten) oder 4,8-14,4 g Sevelamer
(3-18 Tabletten) tdglich. Im Ergebnis war
die Therapie mit Sucroferric Oxyhydroxid
bei der Senkung der Phosphatwerte in
Woche 52 Sevelamer nicht unterle-
gen. Die durchschnittliche Tablettenmen-
ge betrug 3,3 Tabletten bei Sucroferric
Oxyhydroxid und 8,7 bei Sevelamer [3, 7].
Die Nichtadhdrenz lag bei 15,1 % bei der
Priif- und bei 21,3 % bei der Vergleichs-
substanz.
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In der Studie [7] blieb die Effektivitat der
phosphatsenkenden Therapie bis zur Wo-
che 24 erhalten. Die nachfolgende offene
Phase-IlI-Verldngerungsstudie [3] bewer-
tete die Phosphatreduktion bei 644 Himo-
dialysepatienten {iber den Zeitraum bis
52 Wochen. Im Ergebnis blieben die Phos-
phatkonzentrationen auch ldngerfristig
unter der Therapie mit Sucroferric Oxy-
hydroxid und Sevelamer im empfohlenen
KDOQI-Zielbereich (Abb. 1). 9,3 % der ein-
geschlossenen Patienten erhielten eine
Peritonealdialyse. Auch bei dieser Patien-
tengruppe war Sucroferric Oxyhydroxid
vergleichbar effektiv wie bei denjenigen
mit Himodialyse [8].

Die durchschnittliche tdgliche Anzahl an
Tabletten {iber 28 Wochen Verldnge-
rungsphase betrug fiir Sucroferric Oxy-
hydroxid 4,0+1,5 und fiir Sevelamer
10,1£6,6. Insgesamt war die Tabletten-
last iiber ein Behandlungsjahr unter der
Therapie mit Sucroferric Oxyhydroxid
um 62 % geringer als unter Sevelamer
(Abb. 2). Die Adhdrenz der Patienten mit
der Therapie lag fiir erstere Substanz bei
86,2 % und fiir die Vergleichstherapie bei
76,9 %.

In den ersten 6 Monaten der Behandlung
wurde eine Zunahme der Ferritinkonzen-
trationen im Serum in beiden Thera-
piegruppen beobachtet. Wdhrend der
Verldngerungsperiode der Phase-III-Stu-
die blieben die Eisenparameter (Ferritin,
TSAT, Serumeisen) stabil. Dies traf eben-
falls fiir die Himoglobinspiegel in beiden
Gruppen wdhrend der Verlingerungs-
phase zu. Dies deutet nach Aussage der
Autoren darauf hin, dass kein Hinweis auf
eine Eisenakkumulation vorlag. Gastro-
intestinale Nebenwirkungen als hdufige
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Nebenwirkung waren in beiden Thera-
piegruppen dhnlich hoch und nahmen
tiber den Behandlungszeitraum ab [3].

Dr. Ralph Hausmann, Frankfurt am Main
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