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A Wirkstoff AKTUELL

EINE INFORMATION DER KBV IM RAHMEN DES § 73 (8) SGB V

Esomeprazol (Nexium® mups 20 mg,
Nexium® mups 40 mg)

1 Esomeprazol zeigt im Vergleich zu anderen Protonen-
pumpeninhibitoren keinen klinisch bedeutsamen Wirk-

' Nexium® mups 20 mg [1]
* Gastroosophageale Refluxkrankheit (GERD)
- Erosive GERD
- Nichterosive GERD
* Eradikation Helicobacter pylori
* NSAR-induzierte Ulzera

Empfehlung zur wirtschaftlichen Verordnungsweise

(1 Alle Protonenpumpeninhibitoren (PPI) sind bei der
GERD beziiglich Wirksamkeit und Sicherheit gleich-
wertig [3]. Hinsichtlich Nebenwirkungen und kli-
nisch relevanter Interaktionen bestehen nur geringe
Unterschiede. Dies gilt auch fiir die kostengiinsti-
geren Omeprazol-Generika [4].

{1 PPI sind Mittel der 1. Wahl bei der symptomatischen
(nicht zwingend endoskopisch nachgewiesenen) gastro-
osophagealen Refluxkrankheit (GERD) [5]. Die Be-
handlung sollte unter stufenweiser Dosisreduzierung
bis zur Symptomfreiheit durchgefiihrt werden.

1 Die Langzeitbehandlung der GERD kann mit PPI
auch als ,,on-demand* Therapie durchgefiihrt werden.
Ein klinisch relevanter Wirksamkeitsunterschied
zwischen den einzelnen PPI besteht auch bei diesem
Therapiekonzept nicht [5].

PPI unterliegen der Festbetragsregelung. Dennoch sind
Omeprazol-Generika je nach Dosierung und Behand-
lungsdauer bis zu 40 % giinstiger als der Festbetrag. Die

samkeitsunterschied. Kostengiinstigere Omeprazol-
Generika erzielen den gleichen Behandlungserfolg.

[ Nexium® mups 40 mg [2]

* Erosive Refluxdsophagitis

1 Dyspeptische Beschwerden sind keine zugelassene
Indikation fiir den Einsatz von PPL

[ Einsatz von PPI zur Prophylaxe von NSAR-induzier-
ten Ulzera nur bei Patienten mit erhohtem Risiko
(Ulkusanamnese, systemische Kortikoidmedikation,
Antikoagulation).

(1 Kein signifikanter Vorteil des teureren Esomeprazol
gegeniiber Omeprazol bei der Eradikationstherapie
des Helicobacter pylori. Rezidivprophylaxe bei
erfolgreicher Eradikation nicht notwendig.

(1 Als einziger PPI konnen Nexium® mups Tabletten
aufgelost und iiber eine Sonde (z. B. PEG) verab-
reicht werden, da jedes einzelne ummantelte Pellet
gegen die Magensdure geschiitzt und die Integritit
der gesamten Tablette fiir die Wirksamkeit keine Vor-
aussetzung ist.

aktuelle Studienlage bietet keinen Grund, den teureren
PPI Esomeprazol zu verordnen.



Wirkstoff Praparat Kosten 7 Tage' Kosten 4 Wochen?
Esomeprazol Nexium® mups 20 mg 20,16 € 3148€
Omeprazol Antra® mups 20 mg 23,39€ 37,05€
Omeprazol Generikum 20 mg 13,97 € 20,95€
Pantoprazol Pantozol® 20 mg 25,58 €° 3,15€
Rifun® 20 mg 25,58 €3 3148€
Lansoprazol Agopton® 30 mg 2445€ 40,30 €
Lansoprazol Generikum 30 mg 1991€ 30,98 €
Preise: Lauertaxe, Stand: 01.07.2006 Rabeprazol Pariet® 10 mg 23,48 €4 28,74 €

(berechnet nach kostenguinstigster Packung)

"Kosten bei Eradikation des Helicobacter pylori
2Kosten bei Behandlung nicht erosiver GERD

% Angaben fiir Pantozol®40 mg und Rifun®40 mg
*Kosten fiir Pariet® 20 mg

Esomeprazol, das S-Isomer von Omeprazol, ist ein spezi-
fischer PPI in der Parietalzelle des Magens. Dort hemmen
die aktiven Metabolite durch kovalente Bindung irrever-
sibel die Protonenpumpe (H* / K*-ATPase) und bewirken
durch Verringerung sowohl der basalen als auch der
stimulierbaren Sduresekretion einen Anstieg des intra-
gastralen pH. Die Hemmwirkung hélt an, bis neue
Enzymmolekiile wieder synthetisiert worden sind. Eso-

Die fiir die Zulassung relevante Studie mit 1960 Patienten
mit erosiver Refluxdsophagitis zeigte nach 4 Wochen
Heilungsraten von 75,9% unter 40 mg Esomeprazol,
70,5% unter 20 mg Esomeprazol und 64,7% unter 20 mg
Omeprazol, entsprechend nach 8 Wochen von 94,1%,
89,9 % und 86,9% der Patienten [6]. Die Heilungsraten

Nebenwirkungen, Risiken und VorsichtsmafRnahmen

Fiir Esomeprazol gelten die gleichen Hinweise bzw. Ein-
schrinkungen wie fiir Omeprazol. Unter allen PPI steigen
die Gastrin-Plasmaspiegel deutlich an. Dies erhoht das
Risiko einer Hyperplasie der enterochromaffin-ghnlichen
Zellen. Bisher wurden allerdings weder Dysplasien noch
Neoplasien beobachtet [7]. Das Nebenwirkungsprofil
umfasst wie bei allen PPI hauptsidchlich gastrointestinale
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meprazol wird in der Leber sowohl durch CYP2C19 als
auch durch CYP3A4 verstoffwechselt, Omeprazol, ein
Racemat aus R- und S-Isomer, dagegen wird iiberwiegend
durch CYP2C19 metabolisiert. Unter beiden Wirkstoffen
konnen bei gleichzeitiger Gabe erhohte Plasmaspiegel
von Arzneistoffen (Phenytoin, Diazepam, Warfarin), die
ebenfalls durch CYP2C19 metabolisiert werden, auf-
treten.

nach 8 Wochen waren bei Esomeprazol 40 mg vs. Ome-
prazol 20 mg und Esomeprazol 20 mg vs. Omeprazol 20 mg
sowie nach 4 Wochen bei Esomeprazol 40 mg vs. Ome-
prazol 20 mg signifikant hoher, doch ergibt sich hieraus
keine klinische Relevanz. Der direkte Vergleich von
40 mg Esomeprazol vs. 40 mg Omeprazol fehlt.

Storungen, Kopfschmerzen und Schwindel. Esomeprazol
sollte bei Kindern nicht angewendet werden, da keine
Erfahrungen mit der Behandlung von Kindern vorliegen.
Wihrend der Schwangerschaft sollte Esomeprazol nur
nach strenger Indikationsstellung, wihrend der Stillzeit
nicht angewendet werden [1;2].
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