
Fettstoffwechselstörungen, besonders bei erhöhtem LDL-

Cholesterin und erhöhten Triglyzeriden sowie niedrigem

HDL-Cholesterin, und bei primärer Hypercholesterinämie

in Kombination mit einem HMG-CoA-Reduktasehemmer.

Als Monotherapie nur bei Unverträglichkeit eines HMG-

CoA-Reduktasehemmers. Diät und nicht-pharmakologische

Maßnahmen sind beizubehalten [1].
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Indikation

Studien mit Bestimmung kardiovaskulärer Endpunkte für

die Kombination von Statinen mit Niaspan® liegen nicht

vor. Gerade diese werden aber dringend benötigt um

einen zusätzlichen therapeutischen Nutzen von Niaspan®

[2;3] und die damit verbundenen zusätzlichen Kosten

beurteilen zu können. Die neue galenische Form und die

einmalige abendliche Gabe sind bzg. Wirksamkeit, 

Verträglichkeit und Sicherheit nur bei niedriger Dosis

(1,5 g/Tag) und kurzer Anwendungsdauer (8 Wochen)

mit normal freisetzender Nikotinsäure vergleichbar [4;5].

Moderate Dosen von Niaspan® (1000 – 1500 mg/Tag)

können bei Patienten mit schwerer Dyslipidämie und

gleichzeitig bestehendem Diabetes mellitus Typ 2 als

zusätzliche Therapieoption in Erwägung gezogen 

werden [6]. In jedem Falle wird sich angesichts der 

derzeitigen Studienlage und unter dem Gesichtspunkt

ärztlicher Rationalität die Verordnung von Nikotinsäure

und Niaspan® auch in Hinblick auf das umfangreiche

Nebenwirkungspotential auf eine kleine Patienten-

klientel beschränken, bei der die Therapie mit Statinen

wegen Unverträglichkeit nicht möglich ist.

Empfehlung zur wirtschaftlichen Verordnungsweise

Kosten

Wirkstoff Präparat  / Dosierung Packungspreis (€) Monatstherapiekosten (€)   

Nikotinsäure Niaspan® Retardtabletten 98 Stück

500 mg 2 x 500 mg/Tag 49,00 30,00
Preise: Lauertaxe, Stand: 15.02.2006

Der Wirkmechanismus, über den die Nikotinsäure das

Lipidprofil verändert, ist noch nicht vollständig geklärt.

Bekannt ist, dass Nikotinsäure die Freisetzung von freien

Fettsäuren aus dem Fettgewebe hemmt und somit 

weniger freie Fettsäuren in die Leber gelangen. Folglich

werden dann auch weniger Fettsäuren zu Triglyzeriden

verestert. Niaspan® wird vor dem Zubettgehen nach

einem fettarmen Imbiss eingenommen. Die Therapie wird

mit einer niedrigen Dosierung begonnen und stufenweise

gesteigert. Je nach Ansprechen des Patienten wird die

Erhaltungsdosis individuell festgelegt. Sie beträgt nach

einschleichender Dosierung (Dosistitrationsschema) in

der Regel 1000 mg (entsprechend zwei Tabletten à 

500 mg). Bei unzureichendem Therapieerfolg kann die

Tagesdosis auf 1500 mg und danach auf 2000 mg ge-

steigert werden.

Nach oraler Einnahme wird Nikotinsäure schnell und um-

fassend resorbiert. Bei Frauen finden sich höhere Plasma-

konzentrationen von Nikotinsäure und ihren Metaboliten

[1;6].
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Wesentliche unerwünschte Arzneimittelwirkung [1] ist

eine Flush-Symptomatik mit Wärmegefühl, Hautrötung

und Juckreiz, von der in klinischen Studien bis zu 88 %

der Teilnehmer berichteten; ungefähr 6 % brachen die

Behandlung innerhalb eines Zeitraumes von vier Monaten

deswegen ab [10–12]. Flush-Reaktionen können mit

Schwindel, Tachykardie, Herzklopfen, Kurzatmigkeit,

Schwitzen, Kältegefühl und/oder Ödemen einhergehen, 

in seltenen Fällen kann es zu Synkopen kommen. Häufig

sind außerdem gastrointestinale Beschwerden wie Übel-

keit und Durchfall. Toxische Amblyopie, zystisches

Makulaödem, Herzrhythmusstörungen wie Vorhofflimmern,

Migräne und Schlaflosigkeit wurden ebenfalls berichtet.

Zu beachten sind die Erhöhungen von Harnsäure- und

Blutzuckerkonzentrationen sowie die Absenkung des

Phosphatspiegels. Eine Kontrolle der Leberwerte ist in

regelmäßigen Abständen durchzuführen.

Die gleichzeitige Gabe von HMG-CoA-Reduktase-

hemmern erhöht das Risiko für das Auftreten von Myopa-

thien und Rhabdomyolysen. Bei Einnahme von Niaspan®

kann es zu einer Verringerung der Thrombozytenzahl

sowie Verlängerung der Prothrombinzeit kommen, so dass

insbesondere vor Operationen und unter Antikoagulation

Vorsicht geboten ist.
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Nebenwirkungen, Risiken und Vorsichtsmaßnahmen

Niaspan® senkt die Konzentration aller atherogenen

Plasmalipide/Lipoproteine und erhöht gleichzeitig die

Konzentration des protektiven HDL (high-density lipo-

protein). Bei vergleichbarer moderater Dosierung, 1,5 g

Niaspan® abends versus 1,5 g Nikotinsäure (schnellfrei-

setzend) 3 mal/Tag sind die therapeutischen Wirkungen

vergleichbar [7]. In Kombination mit Statinen ist die

Lipidsenkung nochmals deutlich verstärkt [8]. Spezielle

Studien zur Kombination von Niaspan® mit HMG-CoA-

Reduktasehemmern liegen aber nicht vor [1]. Aus den

Ergebnissen der HATS-Studie ist nicht erkennbar, welcher

Anteil der Nikotinsäure zukommt [9]. Unter Niaspan®

kann sich die HDL-Konzentration um ca. 25 % erhöhen.

Eine Verringerung der Mortalität konnte auch in einer

größeren Studie (Coronary Drug Project) [3] nicht ein-

deutig bewiesen werden, wenn auch unter Nikotinsäure

gegenüber Plazebo nichttödliche Myokardinfarkte (Rela-

tive Risikoreduktion RRR 27 %, Absolute Risiko-

reduktion ARR 3,3 % und Number Needed to Treat NNT =

30) sowie tödliche und nichttödliche ischämische Ereig-

nisse (RRR 13 %, ARR 3,4 % und NNT = 29) signifikant

weniger häufig auftraten. Somit konnte eine Wirksamkeit

der Nikotinsäure bez. einer Senkung der Mortalität nicht

nachgewiesen werden und nur nicht tödliche Myokard-

infarkte und tödliche ischämische Ereignisse im Rahmen

eines kombinierten Endpunktes zusammen mit nicht töd-

lichen Ereignissen konnten durch Nikotinsäure günstig

beeinflusst werden. Hinweise auf eine günstige Wirkung

auf Mortalität und Morbidität mit der Retardform 

Niaspan® konnten nicht nachgewiesen werden.

Bei akuten Magengeschwüren, bedeutsamen Leberfunk-

tionsstörungen, arteriellen Blutungen sowie bei Kindern

und Jugendlichen ist die Gabe von Niaspan® kontra-

indiziert.
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