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Sehr geehrter Herr Gocke,

vielen Dank fir Ihren Brief vom 20.4.2010, in dem Sie die DGfE bitten, zu der Méglichkeit Maliasin® zu
verschreiben, Stellung zu nehmen.

Auch die DGfE / das ize erreichte in Sachen Maliasin® viele Anfragen. Es ist leicht nachvollziehbar, dass
Patienten mit einer chronischen Erkrankung bei ,ihrem”“ Medikament bleiben wollen. Es gibt
anscheinend noch zahlreiche Patienten, die auf Maliasin® — wie wir glauben — seit Jahrzehnten eingestellt
sind, damit gut zurecht gekommen sind und keine Lust haben, sich umstellen zu lassen, bzw. das Risiko
nicht eingehen wollen, eine mégliche Verschlechterung / ein Anfallsrezidiv zu erleiden.

Sie erinnern sich vielleicht, dass die DGfE bereits in 2005 eine Stellungnahme zu dem Praparat Maliasin®
abgegeben hat und wir sehen keine Notwendigkeit oder neuen Argumente, von dieser Stellungnahme
abzuweichen.

Keiner kann behaupten, dass das Risiko fiir einen Rezidivanfall gleich Null ist — in der Medizin ist nie
etwas 0% oder 100%. Aber das Risiko, bei Umstellung von Maliasin® auf Phenobarbital (siehe unten)
einen Anfall zu erleiden, ist, wenn der Phenobarbital-Anteil bei der Umsetzung richtig kalkuliert wird,
sehr gering, nahezu Null.

Wir mochten Ihre Fragen konkret beantworten:
e Ist es unwiderruflich, dass Maliasin weiter verordnet werden kann?

Nach europédischem Recht miisste ein neues Zulassungsverfahren gestartet werden, um Maliasin® auf
dem europaischen Markt zu halten. Diese finanzielle Belastung wird keine Pharmafirma fiir dieses an
sich vollig veraltete Medikament auf sich nehmen.
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e Gibt es Mdglichkeiten der Produktion und Einfuhr aus anderen Ldndern?

Es mag moglich sein, dass man das Medikament Uber die Internationale Apotheke aus dem nicht-
europdischen Ausland beziehen kann. Das Medikament wiirde dann jedoch nicht von den
Krankenkassen bezahlt. Ferner miusste sich der Arzt mit der Frage auseinandersetzen, ob er wirklich
ein auf dem europdischen Markt aus guten Griinden nicht vorhandenes Medikament verschreiben
will, was ja auch juristische Konsequenzen haben kénnte.

e @Gibt es ein gleichwirkendes Ersatzmedikament?

Ja, Maliasin® kann problemlos durch Phenobarbital ersetzt werden.
e Wenn nein:

Entfallt bzw. kann diese Frage nicht global fur alle Patienten zutreffend beantwortet werden.
e Wie kann eine Umstellung auf ein anderes Medikament erfolgen?

Maliasin® kann von einem auf den anderen Tag auf Phenobarbital umgesetzt werden, wobei 100 mg
Maliasin® 60mg Phenobarbital (z.B. Luminal®) entsprechen.

e Wie kénnen eventuelle Folgen der Umstellung minimiert werden?

Wir halten die Wahrscheinlichkeit, dass Anfédlle im Rahmen der Umstellung auftreten kdénnen, fir
sehr gering. Wir wiirden raten, dass vor und nach der Umstellung (etwa nach 5 - 7 Tagen) die
Konzentration des Phenobarbitals (PHE) im Serum bestimmt werden sollte; die PHE-Dosis sollte nach
diesem Wert angepasst, die PHE-Konzentration im Serum in der gleichen GréRRenordnung wie vor
der Umstellung gehalten werden. Klagt der Patient iber eine vermehrte Muidigkeit, so sollte er doch
eine gewisse Zeit (~ 4 Wochen) die Aquivalenzdosis nehmen, die gleiche PHE-Konzentration im
Serum halten. Meist gewohnt sich der Patient doch an die neue Dosis, ohne zusatzliche
Nebenwirkungen zu verspiren, senkt man die PHE-Dosis / die PHE-Konzentration jedoch zu rasch, so
steigt die Gefahr auf ein Anfallsrezidiv

Wir wiirden die DE bitten, diese Informationen an die Patienten zu vermitteln; Maliasin® hat wirklich
keinen Platz mehr in der modernen Pharmakotherapie der Epilepsien. Wenn man die Gabe von
Phenobarbital fir notwendig halt, sollte man sinnvoller Weise dieses dann auch direkt einsetzen.
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