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Epidemiologische Studie:
Sicherheit von Roflumilast in der
Routineanwendung in Deutschland

Roflumilast (Daxas®) ist ein Phosphodieste- Abbildung oben:
rase-4-Hemmer, der entziindungshemmend Chronisch obstruktive Lun-
und bronchienerweiternd wirkt. Der Wirkstoff 3:;:::::::‘3?:‘:3:;0)
waurde 2010 zugelassen und wird zuséatzlich behandelt.

zu Bronchodilatatoren zur dauerhaften

Therapie von schwerer chronisch obstruktiver

Lungenerkrankung (COPD) bei Erwachsenen mit

vorangegangener Exazerbation eingesetzt.

Wahrend der Zulassungsstudien wurden Ne-

benwirkungen wie Diarrhé, Ubelkeit, Gewichts-

verlust, Kopfschmerz, psychiatrische Stdrungen

und kardiovaskuldre Erkrankungen sowie bei

Patienten mit depressiven Verstimmungen

Suizide bzw. Suizidversuche dokumentiert.

Bislang fehlen jedoch Daten zur Sicherheit von



Roflumilast tiber einen Zeitraum von mehr als
zwolf Monaten.

Deshalb fordert die Europdische Arzneimittel-
Agentur (EMA) im Rahmen eines Risiko-
Management-Plans Sicherheitsstudien nach der
Zulassung (,Post-Authorization Safety Studies

- PASS”), die in verschiedenen europdischen
Landern, in denen Roflumilast vertrieben wird,
durchgefihrt werden sollen. In diesen Studien
soll die Gesamtmortalitat sowie die Haufigkeit
des Auftretens kardiovaskuldrer Erkrankungen,
Krebsneuerkrankungen, Depressionen, Tuberku-
losen und Hepatitiden sowie Hospitalisierungen
aufgrund von Atemwegserkrankungen, Diar-
rhéen, Gewichtsabnahme oder Suizidversuchen
bei COPD-Patienten unter Roflumilast-Behand-
lung mit nicht mit Roflumilast behandelten
COPD-Patienten verglichen werden.

Das BIPS verantwortet die Durchfiihrung der
Risikostudien auf Basis der Deutschen Pharma-
koepidemiologischen Forschungsdatenbank.
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