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Nikotinsaure (Niaspan® Retardtabletten)

Fettstoffwechselstorungen, besonders bei erhohtem LDL-
Cholesterin und erhdhten Triglyzeriden sowie niedrigem
HDL-Cholesterin, und bei primérer Hypercholesterindmie
in Kombination mit einem HMG-CoA-Reduktasehemmer.

Als Monotherapie nur bei Unvertrdglichkeit eines HMG-
CoA-Reduktasehemmers. Diit und nicht-pharmakologische
MaBnahmen sind beizubehalten [1].

Empfehlung zur wirtschaftlichen Verordnungsweise

Studien mit Bestimmung kardiovaskuldrer Endpunkte fiir
die Kombination von Statinen mit Niaspan® liegen nicht
vor. Gerade diese werden aber dringend bendtigt um
einen zusitzlichen therapeutischen Nutzen von Niaspan®
[2;3] und die damit verbundenen zusitzlichen Kosten
beurteilen zu konnen. Die neue galenische Form und die
einmalige abendliche Gabe sind bzg. Wirksamkeit,
Vertriglichkeit und Sicherheit nur bei niedriger Dosis
(1,5 g/Tag) und kurzer Anwendungsdauer (8 Wochen)
mit normal freisetzender Nikotinsdure vergleichbar [4;5].
Moderate Dosen von Niaspan® (1000 — 1500 mg/Tag)

konnen bei Patienten mit schwerer Dyslipidimie und
gleichzeitig bestehendem Diabetes mellitus Typ 2 als
zusitzliche Therapieoption in Erwédgung gezogen
werden [6]. In jedem Falle wird sich angesichts der
derzeitigen Studienlage und unter dem Gesichtspunkt
drztlicher Rationalitit die Verordnung von Nikotinsdure
und Niaspan® auch in Hinblick auf das umfangreiche
Nebenwirkungspotential auf eine kleine Patienten-
klientel beschrédnken, bei der die Therapie mit Statinen
wegen Unvertrdglichkeit nicht moglich ist.

Wirkstoff Praparat / Dosierung Packungspreis (€) Monatstherapiekosten (€)
Nikotinsaure Niaspan® Retardtabletten 98 Stiick
500 mg 2 x500 mg/Tag 49,00 30,00
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Der Wirkmechanismus, iiber den die Nikotinsdure das
Lipidprofil verdndert, ist noch nicht vollstindig geklart.
Bekannt ist, dass Nikotinsdure die Freisetzung von freien
Fettsduren aus dem Fettgewebe hemmt und somit
weniger freie Fettsduren in die Leber gelangen. Folglich
werden dann auch weniger Fettsduren 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 betrdgt nach
einschleichender Dosierung (Dosistitrationsschema) in
der Regel 1000 mg (entsprechend zwei Tabletten a
500 mg). Bei unzureichendem Therapieerfolg kann die
Tagesdosis auf 1500 mg und danach auf 2000 mg ge-
steigert werden.

Nach oraler Einnahme wird Nikotinsdure schnell und um-
fassend resorbiert. Bei Frauen finden sich hohere Plasma-
konzentrationen von Nikotinsdure und ihren Metaboliten
[1;6].



Niaspan® senkt die Konzentration aller atherogenen
Plasmalipide/Lipoproteine und erhoht gleichzeitig die
Konzentration des protektiven HDL (high-density lipo-
protein). Bei vergleichbarer moderater Dosierung, 1,5 g
Niaspan® abends versus 1,5 g Nikotinsdure (schnellfrei-
setzend) 3 mal/Tag sind die therapeutischen Wirkungen
vergleichbar [7]. In Kombination mit Statinen ist die
Lipidsenkung nochmals deutlich verstérkt [8]. Spezielle
Studien zur Kombination von Niaspan® mit HMG-CoA-
Reduktasechemmern liegen aber nicht vor [1]. Aus den
Ergebnissen der HATS-Studie ist nicht erkennbar, welcher
Anteil der Nikotinsdure zukommt [9]. Unter Niaspan®
kann sich die HDL-Konzentration um ca. 25 % erhdhen.
Eine Verringerung der Mortalitdt konnte auch in einer
grofleren Studie (Coronary Drug Project) [3] nicht ein-
deutig bewiesen werden, wenn auch unter Nikotinsdure
gegeniiber Plazebo nichttodliche Myokardinfarkte (Rela-

tive Risikoreduktion RRR 27 %, Absolute Risiko-
reduktion ARR 3,3 % und Number Needed to Treat NNT =
30) sowie todliche und nichttddliche ischdmische Ereig-
nisse (RRR 13 %, ARR 3,4 % und NNT = 29) signifikant
weniger hdufig auftraten. Somit konnte eine Wirksamkeit
der Nikotinsdure bez. einer Senkung der Mortalitdt nicht
nachgewiesen werden und nur nicht tédliche Myokard-
infarkte und todliche ischdmische Ereignisse im Rahmen
eines kombinierten Endpunktes zusammen mit nicht tod-
lichen Ereignissen konnten durch Nikotinsdure giinstig
beeinflusst werden. Hinweise auf eine giinstige Wirkung
auf Mortalitit und Morbiditit mit der Retardform
Niaspan® konnten nicht nachgewiesen werden.

Bei akuten Magengeschwiiren, bedeutsamen Leberfunk-
tionsstorungen, arteriellen Blutungen sowie bei Kindern
und Jugendlichen ist die Gabe von Niaspan® kontra-
indiziert.

Nebenwirkungen, Risiken und VorsichtsmaRnahmen

Wesentliche unerwiinschte Arzneimittelwirkung [1] ist
eine Flush-Symptomatik mit Warmegefiihl, Hautrotung
und Juckreiz, von der in klinischen Studien bis zu 88 %
der Teilnehmer berichteten; ungefdhr 6 % brachen die
Behandlung innerhalb eines Zeitraumes von vier Monaten
deswegen ab [10-12]. Flush-Reaktionen konnen mit
Schwindel, Tachykardie, Herzklopfen, Kurzatmigkeit,
Schwitzen, Kiltegefiihl und/oder Odemen einhergehen,
in seltenen Fillen kann es zu Synkopen kommen. Hiufig
sind auBerdem gastrointestinale Beschwerden wie Ubel-
keit und Durchfall. Toxische Amblyopie, zystisches
Makuladdem, Herzrhythmusstdrungen wie Vorhofflimmern,
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Migrine und Schlaflosigkeit wurden ebenfalls berichtet.
Zu beachten sind die Erhohungen von Harnsdure- und
Blutzuckerkonzentrationen sowie die Absenkung des
Phosphatspiegels. Eine Kontrolle der Leberwerte ist in
regelméBigen Abstdnden durchzufiihren.

Die gleichzeitige Gabe von HMG-CoA-Reduktase-
hemmern erhoht das Risiko fiir das Auftreten von Myopa-
thien und Rhabdomyolysen. Bei Einnahme von Niaspan®
kann es zu einer Verringerung der Thrombozytenzahl
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Vorsicht geboten ist.

7. Knopp RH: Clinical profiles of plain versus sustained-release niacin
(Niaspan) and the physiologic rationale for nighttime dosing. Am J
Cardiol 1998; 82: 24U-28U.

8. Wolfe ML, Vartanian SF, Ross JL et al.: Safety and effectiveness of
Niaspan when added sequentially to a statin for treatment of dys-
lipidemia. Am J Cardiol 2001; 87: 476-479, A7.

9. Brown BG, Zhao XQ, Chait A et al.: Simvastatin and niacin, anti-
oxidant vitamins, or the combination for the prevention of coronary
disease. N Engl J Med 2001; 345: 1583-1592.

10. Bays HE, Dujovne CA, McGovern ME et al.: Comparison of once-
daily, niacin extended-release/lovastatin with standard doses of
atorvastatin and simvastatin (the ADvicor Versus Other Cholesterol-
Modulating Agents Trial Evaluation [ADVOCATE]). Am J Cardiol
2003;91:667-672.

11. Capuzzi DM, Guyton JR, Morgan JM et al.: Efficacy and safety of
an extended-release niacin (Niaspan): a long-term study. Am J
Cardiol 1998; 82: 74U-81U.

12. Morgan JM, Capuzzi DM, Guyton JR: A new extended-release niacin
(Niaspan): efficacy, tolerability, and safety in hypercholesterolemic
patients. Am J Cardiol 1998; 82: 29U-34U.

© Wirkstoff aktuell ist eine Information der KBV in Kooperation mit der ARZNEIMITTELKOMMISSION DER DEUTSCHEN ARZTESCHAFT.

Stand: 15. Mai 2006



