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Pressetext 

 

Neue Option zur Behandlung der schubförmig-remittierenden 
Multiplen Sklerose (RRMS) 
 

 Ein umfassendes Studienprogramm belegt die Wirksamkeit und Sicherheit des neuen 

Multiple-Sklerose-Therapeutikums Tecfidera® von Biogen Idec1,2. 

 

 Tecfidera® bewirkte in den Phase III-Studien versus Plazebo eine Reduktion der 

annualisierten Schubrate, der Behinderungsprogression und der Anzahl der Läsionen im 

MRT1,2. 

 

 Der Wirkstoff Dimethylfumarat (DMF) ist der einzige derzeit bekannte Arzneistoff zur 

Behandlung von RRMS, der in Studien eine Aktivierung des Nrf-2 (Nuclear Factor 

Erythroid 2-Related Factor 2)-Signalpfads gezeigt hat und gehört damit einer neuen 

Wirkstoffklasse an3. 

 

Wien, 2014-05-07: Das Präparat Tecfidera® von Biogen Idec wurde am 30. Jänner 2014 von 

der Europäischen Arzneimittel-Agentur EMA zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit 

schubförmig-remittierender Multipler Sklerose (RRMS) zugelassen. Tecfidera® enthält den 

Wirkstoff Dimethylfumarat (DMF) und wird oral verabreicht3. 

MS ist eine Autoimmunerkrankung und als häufigste neurologische Erkrankung des 

zentralen Nervensystems im jungen Erwachsenenalter mit einem hohen Risiko für bleibende 

Behinderungen verbunden. Bislang ist MS nicht heilbar4,5,
. 

Die grundlegenden bisherigen Therapieziele der MS-Basistherapie sind eine Verlangsamung 

der Behinderungsprogression sowie die Vorbeugung gegen Schübe. Ist das Ansprechen auf 

eine Basistherapie nicht ausreichend, werden „Eskalationstherapien“ eingesetzt6. 

 
Das primäre Ziel moderner MS-Therapeutika ist es, eine bestmögliche Freiheit von klinischer 

und radiologischer Krankheitsaktivität zu erreichen7
. Dies bedeutet, dass idealerweise weder 

Schübe oder Behinderungsprogression, noch eine kernspintomografisch nachweisbare MS-

Aktivität auftreten.  

 



 

  

Klinische Phase-III-Studien DEFINE und CONFIRM 

An den beiden randomisierten, plazebokontrollierten, doppelblinden, Phase-III-Studien 

DEFINE (Determination of the efficacy and safety of oralfumerate in relapsing-remitting MS)1 

und CONFIRM (Comparator and an oral fumerate in relapsing-remitting MS)2 nahmen 2.600 

erwachsene MS-Patienten an 138 Zentren in 28 Ländern teil. Die Studien untersuchten die 

Wirksamkeit von Tecfidera® auf die Schubrate, die Behinderungsprogression und MRT-

Parameter sowie die Sicherheit und Verträglichkeit des Medikaments. Die Ergebnisse der 

Studien belegen, dass Tecfidera® versus Plazebo die jährliche Schubrate reduziert, die 

radiologisch messbare Krankheitsaktivität mindert und das Risiko für 

Behinderungsprogression senken kann1,2
. 

Laut DEFINE reduziert sich durch die Verabreichung von 2x täglich 240 mg Tecfidera® der 

Anteil an PatientInnen mit Schüben um 49 %1 (p < 0,001) versus Plazebo. Die DEFINE-

Studie belegt außerdem, dass sowohl die jährliche Schubrate gegenüber Plazebo um 53 % 

(p < 0,001) als auch das Risiko einer Behinderungsprogression (anhaltend für 12 Wochen) 

gegenüber Plazebo um 38 % (p = 0,005) gesenkt werden konnte1.  

Nach der zweijährigen Studiendauer in DEFINE ergab sich versus Plazebo eine signifikante 

Reduktion der Anzahl neuer oder sich vergrößender T2-hyperintenser Läsionen um 85 % (p 

< 0,001), der Anzahl neuer T1-hyperintenser Läsionen um 72 % (p < 0,001) und der Anzahl 

Gd+-aufnehmender Läsionen um 90 % (p < 0,001)1. 

Dem Ergebnis der Studie CONFIRM zufolge hat die Behandlung mit Tecfidera® 2x täglich 

240 mg die jährliche Schubrate um 44 % (p < 0,001) versus Plazebo reduziert. Hinzu kommt, 

dass die CONFIRM-Studie die Effekte von Tecfidera® versus Plazebo auf die auf die 

neuroradiologischen Parameter bestätigt1,2
. Die Studie CONFIRM konnte jedoch für 

Tecfidera® keinen signifikanten Effekt auf die Behinderungsprogression nachweisen2
.  

In beiden Phase III-Studien1,2 zeigte sich ein gutes Sicherheitsprofil. Die häufigsten 

Nebenwirkungen bei mit Tecfidera® behandelten Patienten sind Hitzegefühl (Flushing) und 

gastrointestinale Ereignisse8,9. Der Großteil dieser Ereignisse ist leicht oder mäßiggradig in 

der Ausprägung. Die Inzidenz dieser Ereignisse war im ersten Behandlungsmonat am 

höchsten und reduzierte sich im weiteren Verlauf der Behandlung3
. Es wurde kein erhöhtes 

Risiko für schwerwiegende Infektionen oder Malignitäten dokumentiert.  

Die Gesamtinzidenz von unerwünschten Ereignissen und schwerwiegenden unerwünschten 

Ereignissen war für Tecfidera® ähnlich wie für Plazebo10. 

 



 

  

Extensionsstudie ENDORSE 

Die langfristige Sicherheit und Verträglichkeit von Tecfidera® wird derzeit zudem in der 

fünfjährigen Extensionsstudie ENDORSE11 untersucht. ENDORSE ist eine multizentrische, 

dosisblinde Parallelgruppenstudie, an der 1.736 Patienten teilnahmen, die zuvor eine der 

beiden zweijährigen Zulassungsstudien absolviert hatten.  

Interimsanalysen der Langzeitstudie ENDORSE zeigen keine neuen Sicherheitssignale12. 

 

Galenik und Anwendung13 

Tecfidera® enthält den Wirkstoff Dimethylfumarat in einer Kapsel. Zur Verbesserung der 

Verträglichkeit wird DMF in magensaftresistenten Mikrotabletten verabreicht. Tecfidera® ist 

in zwei Dosierungen erhältlich: 240 mg/Kapsel (Standarddosierung) sowie 120 mg/Kapsel (7-

tägige Einstiegsdosis oder zur Dosisreduktion). Die Einnahme erfolgt zweimal täglich. 
 

 

Zusätzliche Option für MS-Patienten 

Tecfidera® erweitert die Therapieoptionen für Ärzte und Patienten um ein 

anwenderfreundliches8, orales Medikament. 

 

„Es ist unsere oberste Priorität, die Lebensqualität der MS-Patienten mithilfe wirksamer 

Therapieoptionen kontinuierlich zu verbessern. Tecfidera ist bereits das vierte zugelassene 

Präparat innerhalb der letzten 17 Jahre, das wir österreichischen Patienten mit Multipler 

Sklerose als Behandlungsoption anbieten können. Tecfidera® ist das Ergebnis jahrelanger, 

intensiver Forschungsarbeit und dank unserer hohen Herstellungsstandards besonders 

sicher“, resümiert Lance Colwell, Managing Director Biogen Idec Österreich. „Mit der 

europäischen Marktzulassung können wir RRMS-PatientInnen somit eine zusätzliche 

anwenderfreundliche Therapieoption anbieten.“ 

 
 



 

  

 
 
HINTERGRUND 

Multiple Sklerose (MS) ist die häufigste neurologische Erkrankung bei jungen 

Erwachsenen in Europa und Nordamerika. In Österreich leben rund 12.50014,15. 

Menschen mit dieser chronisch-entzündlichen Erkrankung, bei der das eigene 

Immunsystem das zentrale Nervensystem angreift.  

 

Das eigene Immunsystem greift die Schutzschicht der Nervenfasern, die sogenannte 

Myelinscheide, an und kann damit die Signalübertragung stören. Die sogenannten MS-

Läsionen äußern sich, je nachdem welche Areale im Gehirn oder Rückenmark betroffen 

sind, in unterschiedlichsten Symptomen, z.B. als Beeinträchtigung des Sehens oder als 

Lähmungserscheinungen von Armen oder Beinen16. 

 

Meist verläuft die Erkrankung schubförmig (RRMS – schubförmig remittierende MS), d.h. es 

gibt akute Erkrankungsphasen, sogenannte Schübe, in denen die Symptome ausgeprägt 

sein können. Da Schübe das Risiko bleibender und fortschreitender Behinderungen bergen, 

müssen diese möglichst vermieden werden.  

 

Dies kann mit dem Einsatz wirksamer Therapien erreicht werden. Wichtig ist dabei die Wahl 

der richtigen, auf den individuellen Verlauf und die Bedürfnisse des Patienten abgestimmten 

Behandlung.  

 

Die Betroffenen sind in der Regel zwischen dem 20. und 40. Lebensjahr, wobei Frauen 

häufiger betroffen sind als Männer17. Untersuchungen zeigen, dass der Zeitpunkt des 

Therapiebeginns große Auswirkungen auf den langfristigen Verlauf der Erkrankung und 

somit auf den Therapieerfolg haben kann18,19. 

 

Das frühe Stadium der RRMS ist vor allem durch entzündliche Prozesse und eine im 

Vergleich zum späteren Verlauf höhere Schubrate gekennzeichnet. Die entzündlichen 

Vorgänge, aber auch die regenerativen Fähigkeiten der Nervenzellen, nehmen im Laufe der 

Erkrankung ab. Daraus folgt, dass entzündungshemmende MS-Therapien im frühen RRMS-

Stadium den größten Einfluss auf die Erkrankung haben. Es gilt: Je früher und je 

wirkungsvoller behandelt wird, desto größer kann der positive Einfluss auf den Verlauf sein20. 

 



 

  

 
Über Biogen Idec 

Biogen Idec wurde 1978 in Cambridge (USA) gegründet und ist heute das weltweit drittgrößte 

Biotechnologieunternehmen. Es entwickelt innovative Therapien für neurodegenerative Erkrankungen, 

Hämophilie und Autoimmunstörungen. Biogen Idec erwirtschaftet jährlich Umsatzerlöse von mehr als 

fünf Milliarden US-Dollar. Die Forschungsaktivitäten sind in sogenannten „Centers of Excellence“ in 

Cambridge, Massachusetts, fokussiert, wo rund 1.000 hochqualifizierte Mitarbeiter beschäftigt sind. 

Biogen Idec hat das Ziel, die therapeutischen Bereiche der Neurologie und Immunologie auszubauen 

und dadurch eine Verbesserung der Lebensqualität vieler Menschen zu erreichen. 

 

Wie alle Therapeutika durchlaufen auch die neuen Substanzen von Biogen Idec einen strengen 

Prozess präklinischer und klinischer Tests. Experimentelle Forschung, wie sie in den Labors von 

Biogen Idec betrieben wird, benötigt Zeit, mitunter bis zu 15 Jahre, und hohe finanzielle Mittel, bis die 

Subtanzen den betreffenden Patienten zu Gute kommen können. 

 

Ein zentraler Forschungs- und Entwicklungsschwerpunkt der Biogen Idec Austria GmbH, mit Zentrale 

in Wien, widmet sich Produkten für Patienten mit Multiple Sklerose. Dazu werden Kooperationen mit 

den Universitätskliniken für Neurologie in Wien, Graz und Innsbruck sowie weiteren führenden 

forschenden Kliniken und Einrichtungen in ganz Österreich gepflegt. 

 

Weiterführende Informationen unter www.biogenidec.com bzw. www.biogenidec.at 



 

  

 

 

 

Tecfidera Fachkurzinformation 
 
BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS: Tecfidera 120 mg magensaftresistente Hartkapseln,  Tecfidera 240 
mg magensaftresistente Hartkapseln. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG: Jede 
Kapsel enthält 120 bzw. 240 mg Dimethylfumarat (dimethyl fumarate). LISTE DER SONSTIGEN 
BESTANDTEILE: Mikrotabletten mit magensaftresistentem Überzug: Mikrokristalline Cellulose, 
Croscarmellose-Natrium, Talkum, Hochdisperses, hydrophobes Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), 
Triethylcitrat, Methacrylsäure-Methylmethacrylat-Copolymer (1:1) (Ph. Eur.), Methacrylsäure-Ethylacrylat-
Copolymer-(1:1)-Dispersion 30% (Ph. Eur.), Simeticon, Natriumdodecylsulfat, Polysorbat 80; Kapselhülle: 
Gelatine, Titandioxid (E171), Brillantblau FCF (E133), Eisen(III)-hydroxid-oxid x H2O (E172); Schwarze 
Drucktinte: Schellack, Kaliumhydroxid, Eisen(II,III)-oxid (E172). ANWENDUNGSGEBIETE: Tecfidera wird 
zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit schubförmig remittierender Multipler Sklerose angewendet 
(siehe Abschnitt 5.1 für wichtige Informationen über die Populationen, für die eine Wirksamkeit bestätigt 
wurde). GEGENANZEIGEN: Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 
genannten sonstigen Bestandteile. INHABER DER ZULASSUNG: Biogen Idec Ltd, Innovation House, 70 
Norden Road, Maidenhead, Berkshire, SL6 4AY, Vereinigtes Königreich. PHARMAKOTHERAPEUTISCHE 
GRUPPE: Andere Mittel für das Nervensystem, ATC-Code: N07XX09. Weitere Informationen sowie Angaben 
zu Nebenwirkungen, besonderen Warnhinweisen und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung, 
Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit, sowie den Gewöhnungseffekten entnehmen sie bitte der 
veröffentlichten Fachinformation. Stand der Information: Januar 2014 
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*Biogen Idec weist darauf hin, dass die in diesem Text angeführte Dosierung von Tecfidera® 3-mal täglich 240mg nicht 

behördlich zur Behandlung der RRMS zugelassen ist. Die Daten zu dieser Dosierung dienen ausschließlich der medizinisch-

wissenschaftlichen Information ärztlicher Fachkreise. Ein Einsatz dieser Dosierung außerhalb klinischer Studien kann nicht 

empfohlen werden. 


